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Die (kumulative) Viktimisierung von Opfern struktureller Gewalt am
Beispiel von Probanden der westlichen Pharmaunternehmen in Indien

Melisa Kuguksahin *

Zusammenfassung: Anhand von Probanden klinischer Studien der westlichen Pharmaindustrie in Indien soll die
Wechselwirkung zwischen struktureller Gewalt (nach Johan Galtung) und Viktimologie untersucht werden. Mit Hilfe dieser
theoretischen Grundlage sollen an zwei Fallbeispielen (HPV-Impfung von Médchen in Gujarat und Andhra Pradesh und
Behandlung von Opfern der Gaskatastrophe in Bhopal) die verschiedenen Konzepte miteinander verbunden werden und so
ihre Bedeutung flr die Opfer von white-collar-crime herausgearbeitet werden. Eine kumulative Viktimisierung wurde
festgestellt und ausfiihrlich erklart.

Schlusselworter: Viktimologie — strukturelle Gewalt — white-collar-crime — Indien — Probanden klinischer Studien —
kumulative Viktimisierung

Abstract: Using subjects from clinical trials conducted by the Western pharmaceutical industry in India, the interaction
between structural violence (according to Johan Galtung) and victimology will be examined. With the help of this theoretical
framework, the different concepts will be connected through two case studies (HPV vaccination of girls in Gujarat and Andhra
Pradesh, and treatment of victims of Bhopal gas disaster), thus their significance for victims of white-collar crime can be
highlighted. Cumulative victimization was identified and explained in detail.

Keywords: victimology — structural violence — white-collar-crime — India — subjects of clinical trials — cumulative
victimization

1. Einfihrung

1.1. Einleitung

Jedes Jahr kommen unzihlige neuen Medikamente auf den Markt und gelangen so an (uns)
Verbraucher. Zum Wohl und Schutz der Verbraucher miissen diese Medikamente, bevor sie eine
Marktzulassung erhalten, mehrere Phasen durchlaufen. Von besonderer Bedeutung ist in diesem
Rahmen die Phase der klinischen Studien, in der die Medikamente zunichst an Probanden getestet
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werden, um so beispielsweise mogliche Nebenwirkungen feststellen zu konnen. Voraussetzung ist,
dass die Teilnahme an den klinischen Studien fiir die teilnehmenden Probanden freiwillig bleibt. Es
gibt jedoch in diesem Zusammenhang Fille, in denen diese Voraussetzung nicht eingehalten zu
werden scheint. Schaut man iiber die deutschen bzw. europdischen Grenzen hinaus, lisst sich in
Liandern wie Indien beobachten, dass die Durchfiihrung der klinischen Studien teilweise auf
unethische Weise erfolgt (Nundy/Chir/Gulhati, 2005, S. 1634).

In diesem Zusammenhang wurde beispielsweise bekannt, dass junge Médchen im Jahr 2009 in
den beiden indischen Bundesstaaten Gujarat und Andhra Pradesh (HPV-Impfung) (Terwindt, 2014,
S. 87) sowie Opfer der Bhopal-Gaskatastrophe im Jahr 1984 (Shenoi, 2012, S. 534) teilweise ohne
ihre Einwilligung zu Probanden von diversen klinischen Studien wurden. Diese Félle zeigen, wie
wichtig die Einhaltung von den vorgegebenen ethischen Standards und Richtlinien sind.

Besonders interessant ist, dass sich westliche Pharmaunternehmen an diesen schidlichen

Aktivitdten beteiligen, indem sie die Phase ihrer klinischen Studien in Lédnder wie Indien verlagern.
Daher ist die Viktimisierung der Betroffenen Menschen durch transnationale Pharmaunternehmen,
neben den Griinden fiir das Outsourcen von klinischen Studien, der Gegenstand dieser Arbeit. Bei
den Opfern der HPV-Impfung- und Bhopal-Gasopfer-Fillen handelt es sich jeweils um Menschen,
aus armen und marginalisierten Gemeinschaften. Dieser Umstand ldsst vermuten, dass strukturelle
Hindernisse mdglicherweise eine Ursache fiir eine Viktimisierung durch transnationale
Unternehmen sein kdnnte. Am Beispiel von Probanden der Pharmaindustrie soll daher untersucht
werden, ob es einen Zusammenhang zwischen vorherrschenden strukturellen Hindernissen (wie
beispielsweise Armut, Diskriminierung, Bildungsungleichheit etc.) und weiteren Viktimisierungen
gibt.
Hiernach soll im Folgenden zunichst der Rahmen der Arbeit erldutert werden (1.2, 1.3), sodass die
Gesamtproblematik in den Kontext der Globalisierung eingeordnet werden kann (2.). AnschlieBend
sollen die allgemeinen Anforderungen der klinischen Studien und der HPV-Impfung- und Bhopal-
Gasopfer-Fall dargestellt werden (3). Nach der Erléduterung kriminologischer Konzepte (4.) werden
diese dann auf die beiden Fille angewandt werden (5.), bevor eine Conclusio (6.) dargelegt wird.

1.2. Globalisierung

Um die Gesamtproblematik auf transnationaler Ebene einordnen und verstehen zu kdnnen, ist es
wichtig, sich mit dem Prozess der Globalisierung und dessen internationalen Auswirkungen
auseinanderzusetzen.

Globalisierung an sich ist ein schwer fassbarer und schwer zu definierender Begriff; noch
schwieriger ist es jedoch die Globalisierungsprozesse an sich, den Beginn und den Einfluss zu
bestimmen (Garba, 2015, S. 75). Der Begriff ,,globalization* wurde bereits 1960 verwendet, um
die steigende Tendenz der interkulturellen Interaktion zu beschreiben (Kim/Oleribe/Njie/Taylor-
Robinson, 2017, S. 402). Dabei bezieht sich Globalisierung auf die weltweite Verflechtung von
internationalen Beziehungen in allen (sozialen) Bereichen und kann sich auf verschiedenen Ebenen
— der Makro- und Mikroebene — auswirken (Lenger/Schumacher, 2015, S. 4).

Nicht zu leugnen ist der grofle sozio-Okonomischen Einfluss der Globalisierung in unserer
heutigen Zeit, sowie der Einfluss auf den politischen, gesellschaftlichen und wirtschaftlichen
Bereich (Srivastava, 2015, S. 127). Der Prozess der Globalisierung hat zwar zu einem
Wohlstandsanstieg und der wirtschaftlichen Entwicklung in vielen Ladndern gefiihrt. Er verstérkt
gleichzeitig aber auch die Ungleichheit. Vor allem ist dies auf der Makroebene zwischen den
Landern und innerhalb der Gesellschaften zu beobachten. Insbesondere die Lander des Globalen
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Siidens scheinen nicht von den positiven Auswirkungen der Globalisierung profitiert zu haben (vgl.
auch Bohm, 2019). Dabei wird der Begriff ,,Globaler Siiden in diesem Kontext fiir die
Bezeichnung von den (wirtschaftlich) weniger entwickelten Lidnder, wie Indien, Mexiko oder
Brasilien verwendet (Odeh, 2010, S. 338). Léander des Globalen Nordens dahingegen zeichnen sich
dadurch aus, dass sie wirtschaftlich weiterentwickelt sowie politisch stabil sind und dass das
Bevolkerungswachstum gegen null geht (ibid). Egal ob im Globalen Norden oder Siiden, das Ziel
ist stetiges Wirtschaftswachstum, sowie das Schaffen immer besserer Lebensbedingungen fiir die
Bevolkerung.

Allerdings konnen durch den Prozess der Globalisierung die vorherrschenden Ungleichheiten
und die Schere zwischen den reichsten und &rmsten Menschen weiter verstirkt und gedffnet werden.
Dies betrifft besonders Menschen, die ohnehin von Méngeln an Infrastruktur und Zugang zu
Ressourcen, Bildung und Gesundheitsversorgung in Landern des Globalen Siidens betroffen sind.
Deshalb wird argumentiert, dass die Globalisierungsprozesse zudem die Strukturen sozialer
Ungleichheit beeinflussen (Schwinn, 2008, S. 8).

In diesem Zusammenhang wird es in der vorliegenden Arbeit um die Erforschung und
Herstellung neuer Arzneimittel gehen. Dabei stellt sich insbesondere die Frage, welche Probleme
sich in Zeiten der Globalisierung und der zunehmenden transnationalen Zusammenarbeit bei
Arzneimittelherstellung, vor allem in Landern des Globalen Siidens, herauskristallisieren.

1.3.  Kurzer Uberblick tiber die Medikamentenherstellung

Um die kurz angerissene problematische Lage in den Landern des Globalen Siidens hinsichtlich
der Durchfiihrung der klinischen Studien verstehen zu konnen, ist es sinnvoll sich einen kurzen
Uberblick iiber die Erforschung und Herstellung neuer Arzneimittel zu verschaffen.

Ganz allgemein erzielt ein Pharma-Unternehmen Gewinne durch die Herstellung und den
Vertrieb von Medikamenten. Dazu gehort unter Umstédnden auch die Erforschung eines neuen
Medikaments (Buchkremer/ Thibaut, 2012, S. 144, 145).

Am Anfang jeder neuen Medikamentenherstellung steht die Forschung und die préiklinische
sowie die klinische Entwicklung (Gierschik, 2014, S. 71; Buchkremer/ Thibaut, 2012, S. 150). Ist
zundchst die Suche nach einer vielversprechenden Substanz erfolgreich abgeschlossen, werden
wihrend der praklinischen Entwicklung sdmtliche Labor- und Tierversuche durchgefiihrt (Schmidt,
2020, S. 15). Wenn die Laborversuche Erfolg versprechend ablaufen, wird die Substanz an lebenden
Zellen gepriift, um dessen Wirkung auch im Organismus nachvollziehen zu kénnen (de la Haye/
Gebauer, 2008, S.106). Das Ziel ist es, pharmakologische Erkenntnisse iiber die Aufnahme,
Verstoffwechselung und Ausscheidung der zu untersuchenden Substanz zu gewinnen. Zudem
werden wichtige ,,toxikologische Untersuchungen durchgefiihrt, um so Erkenntnisse iiber die
mogliche ,,Giftigkeit™ des kiinftigen Arzneimittels zu gewinnen (Muche/ Rothenbacher, 2014, S.
7). Diese Untersuchungen sind eine der wichtigsten Voraussetzung, um die Entwicklung beim
Menschen durchfiihren zu konnen (de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 106). Daher sind die Ergebnisse
der préklinischen Studien maRBgeblich fiir die weitere Entwicklung der Substanz, ndmlich ob die
Entwicklung fortgefiihrt oder abgebrochen wird und wie der weitere Forschungsweg auszusehen
hat (de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 106).
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Die folgende Abbildung soll die verschiedenen Forschungsphasen veranschaulichen:

Klinische Phase | Klinische Phase Il + 11l Klinische Phase IV

Praklinische Phase

klinische Studien
mit
Medikamenten
nach der
Zulassung

Erprobung des
Arzneimittels an
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Arzneimittels an
Patienten

Labor- und
Tierversuche

Abbildung angelehnt an Buchkremer/ Thibaut (2012), S. 151

Abgebildet wird der Verlauf der Erforschung eines neuen Medikaments. Ist die préklinische
Phase abgeschlossen, kann die Substanz fiir die Erprobung an Menschen im Rahmen der klinischen
Phasen zugelassen werden (Krieghoft-Henning/ Gaisser, 2020, S. 86).

In der klinischen Phase I wird der Wirkstoffkandidat zum ersten Mal am Menschen auf seine
Sicherheit und Vertraglichkeit getestet (Buchkremer/ Thibaut, 2012, S. 155). Dies geschieht in der
Regel an freiwilligen Versuchspersonen (de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 111). Dabei wird der
Wirkstoff in einer sehr kleinen Dosierung einem gesunden Menschen verabreicht (Sehrt/
Brockmoller/ Mescheder, 2014, S. 341). Im Laufe der Studie wird die Dosis gesteigert und die
Wirkung im Organismus, d.h. die Frage, inwieweit sich die Sicherheitsparameter verdndern,
beobachtet (Gierschik, 2014, S. 73). Zudem werden die auftretenden eventuellen Nebenwirkungen
dokumentiert und bewertet (de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 111). Das Ziel der Phase I der klinischen
Priifung ist es, Erkenntnisse iiber die Sicherheit und Vertriglichkeit und das Verhalten der Substanz
im menschlichen Korper zu gewinnen (Sehrt/ Brockméller/ Mescheder, 2014, S. 343).

Die Probanden in dieser Phase I sind selbst gesund und haben daher keinen therapeutischen
Nutzen. Thnen wird daher eine Vergiitung durch das pharmazeutische Unternehmen gezahlt.
Allerdings darf diese nicht die Grenze einer Aufwandsentschddigung {tberschreiten, damit
vermieden wird, dass Probanden aus rein finanziellen Griinden an Studien teilnehmen (de la Haye/
Gebauer, 2008, S. 111f.).

In der Phase II der klinischen Priifung wird das potenzielle Medikament nun Patienten mit den
Symptomen oder Erkrankungen verabreicht, fiir die das Medikament vorgesehen ist (Schmidt,
2020, S. 16). Insgesamt geht es in dieser Phase zum einen darum, systematisch die Parameter zu
untersuchen, die die Wirksamkeit der Substanz belegen sollen (Krieghoff-Henning/ Gaisser, 2020,
S. 86).Zum anderen soll die Dosis-Wirkung-Beziehung und die Vertrdglichkeit ermittelt werden
(Gierschik, 2014, S. 73).

Ist am Ende der Phase II die Nutzen-Risiko-Beurteilung positiv verlaufen, kann das Arzneimittel
in der Phase III an groBeren Patientenkollektiven getestet werden (Gierschik, 2014, S. 74). Nun
miissen positive Erkenntnisse bei den Patienten und deren jeweiligen Erkrankung festgestellt
werden (Schmidt, 2020, S. 16). Auflerdem sind auch Langzeituntersuchungen erforderlich, wenn
die Substanz zum Beispiel bei chronischen Erkrankungen zur Dauertherapie eingesetzt werden soll
(de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 113). Abgeschlossen wird die Phase III mit der Erstellung eines
Zulassungsdossiers, welches die umfassende Beurteilung iiber unter anderem die Wirksamkeit, die
Dosierung, die Vertrdglichkeit und die zu erwartenden Nebenwirkungen, den Vergleich zur
bisherigen Standardtherapie, pharmakologischen Daten und den Wirkungsmechanismus
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ermoglichen sollen (de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 113f). Damit werden im Zulassungsdossier alle
Erkenntnis zusammengefasst, die man im Verlauf der Entwicklung gewonnen hat (de la Haye/
Gebauer, 2008, S. 114).

Nach der erteilten Zulassung heil3t die klinische Priifung der Phase I'V dann klinische Forschung
(Bethke, 2012, S. 383; de la Haye/ Gebauer, 2008, S. 114). Forschungsgegenstand konnen die
Uberpriifung der Dosierungsempfehlung, Identifikation seltener Nebenwirkungen und/ oder
Wirksamkeit zwischen verschiedenen Substanzen sein (Muche/ Rothenbacher, 2014, S. 11).

2. Globalisierte Pharmaindustrie: vom Westen nach Indien

Auch die Medikamentenerforschung und -herstellung hat sich — wie nahezu jeder anderer
(Lebens-)Bereich und Branche — ebenfalls durch den Einfluss der Globalisierung veridndert und
weiterentwickelt. Was vorher rein auf nationaler Ebene passierte, wurde mittlerweile international
ausgebreitet. Das betrifft im Rahmen der Medikamentenerforschung insbesondere die Phase der
klinischen Studien. So werden die klinischen Studien iiberwiegend in andere Lander verlagert. Das
Outsourcen der Durchfiihrung klinischer Studien in Entwicklungslander wie Indien kdnnte aber
moglicherweise zusammen mit den dortigen Umstinden eine problematische Entwicklung
annehmen. Im folgenden Abschnitt soll daher kurz erdrtert werden, weshalb Pharmaunternehmen
das Bediirfnis haben, die Durchfiihrung der klinischen Studien in andere Lander zu verlagern (2.1),
und weshalb konkret Indien als Durchfiihrungsland so attraktiv erscheint (2.2). Aus diesen
Erkenntnissen soll dann die sich ergebende hier zu untersuchende Problematik herausgearbeitet
werden (2.3).

2.1. Bedingungen fur pharmazeutische Unternehmen im Westen

Die Durchfiihrung klinischer Studien im Westen gestaltet sich fiir die pharmazeutischen
Unternehmen aufgrund von mehreren Faktoren als wenigerer rentabel als in vielen Landern des
Globalen Siidens. Zu diesen Faktoren konnen die striktere Gesetzgebung sowie Sicherheits- und
Vergiitungsauflagen zdhlen. Ein Grund ist auch die geringe Bevolkerungszahl im Westen, die die
Rekrutierung von Testpersonen schwieriger und teurer macht (Fleischmann, 2018, S. 328).

So ist die bereits beschriebene Medikamentenherstellung beispielsweise in Deutschland strengen
Regelungen und Richtlinien unterworfen. Das deutsche Arzneimittelgesetz (AMG) bestimmt, unter
welchen Umstinden und Voraussetzungen die klinische Priifung durchgefiihrt werden muss
(Muche/ Rothenbacher, 2014, S. 7). Daneben gibt es auch internationale Richtlinien, die vorgeben,
wie nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft die klinischen Priifungen durchzufiihren sind, wie
zum Beispiel die Richtlinie ,,Gute Klinische Praxis* (Good Clinical Practice - GCP, de la Haye/
Gebauer, 2008, S. 107). Zudem wurden ausfiihrliche internationale und nationale Leitlinien, sog.
Guidelines, von den unterschiedlichen und dafiir verantwortlichen Institutionen verfasst. Diese sind
zum Beispiel die Food and Drug Administration (FDA) und die Word Health Organization (WHO)
(de 1a Haye/ Gebauer, 2008, S. 108). Die wichtigsten Zulassungsbehdrden sind beispielsweise die
FDA und European Medicines Agency (EMA). Diese entscheiden dann iiber den Zulassungsantrag
(vgl. Schmidt, 2020, S. 11). Wurden alle Voraussetzungen erfiillt, muss die Studie zusatzlich noch
einer unabhingigen Ethikkommission vorgelegt werden. Die Regelung fiir diese Voraussetzung
findet sich fiir Deutschland in §§ 40 Abs. 4 und 5, 41 AMG.
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Zudem ist die Herstellung eines Medikaments mit einem neuen Wirkstoff auch mit hohen Kosten
verbunden. Schitzungsweise belaufen sich die Kosten dabei von 1,0 bis 1,6 Milliarden US-Dollar.!
Dabei entfillt mehr als die Hélfte der Kosten auf die klinische Entwicklung, insbesondere auf die
Phase 111.2

Neben strikten Regeln und hohen Kosten, gestaltet sich auch das Rekrutieren von Testpersonen
oft schwierig. Anders dahingegen kann es in Entwicklungsldndern aussehen.

2.2. Indien als attraktives Land firr die westliche Pharmaindustrie

Mittlerweile finden rund ein Fiinftel aller klinischen Studien in Indien statt (Mondal/Abrol, 2015,
S.2), weil internationale pharmazeutische Unternehmen diese Phase ihrer Arzneimittelherstellung
dahin verlagern (Mondal/Abrol, 2015, S. 3).> Der Grund dafiir sind die vielen Vorteile, die
Entwicklungsléander, wie Indien, flir die Phase der klinischen Studien bieten. Im Fall von Indien
hiangen die Vorteile unter anderem mit der hohen Bevdlkerungszahl zusammen, denn die indische
Bevdlkerung macht ungefiahr 17% der Weltbevolkerung aus. So bietet Indien eine groBen und
vielseitigen Patienten-Pool, denn das Gesundheitssystem ist belastet durch eine Vielzahl an
iibertragbaren und nicht-iibertragbaren Krankheiten (Nundy/Chir/Gulhati, 2005, S. 1634). Laut
einem Bericht des indischen Ministeriums fiir Gesundheit und Familienwohlfahrt aus dem Jahr
2005 gibt es eine hohe Priavalenzrate von nichtiibertragbaren Krankheiten, wie Asthma, Diabetes,
chronischen Lungenerkrankungen etc.* Mit der groBeren Bevolkerung geht auch eine Vielzahl
verschiedener genetischer, kulturellen und soziodkonomischen Gruppen und damit auch eine
groBBere Bandbreite an Krankheitsprofilen einher (Shenoi, 2021, S. 527; Fleischmann, 2018, S. 327).

Ein weiterer Vorteil ist auch, dass nahezu alle indischen Arzte Englisch sprechen und viele von
thnen ihre postgradualen Qualifikationen hauptsidchlich in Grofbritannien oder in den USA
erworben haben (Nundy/ Chir/ Gulhati, 2005, S. 1634).

Dazu kommen noch giinstige Arbeitskrifte und niedrige Kosten fiir die Durchfiihrung der
klinischen Studien, was zusétzlich die Kosten reduziert (ibid).

Insgesamt sind diese Faktoren dafiir verantwortlich, dass die Rekrutierung von Probanden
einfacher und schneller geht als vergleichsweise im Westen (Fleischmann, 2018, S. 328).

So lédsst sich im Ergebnis festhalten, dass die Rekrutierung von Patienten in Indien um das
Zehnfache hoher und um fiinf- bis zehnmal schneller ist. Durch das Outsourcen von klinischen
Studien in Lénder des globalen Siidens konnen 30-40% der Kosten gespart werden (Regal, 2018,
S. 465). Medikamente konnen so auch frither auf den Markt gebracht werden und ldnger vom
zeitlich begrenzten Patientenschutz profitieren (Fleischmann, 2018, S. 328).

! Die forschenden Pharma-Unternehmen, So entsteht ein neues Medikament, 07. Februar, 2018, verfiigbar unter
<https:/AMmww.vfa.defdefarzneimittel-forschung/so-funktioniert-pharmaforschung/so-entsteht-ein-medikament.html > (Abfrage:
07.06.2023).

2 Die forschenden Pharma-Unternehmen, So entsteht ein neues Medikament, supra FN 1.

3 Herstellungsprozesse, insbesondere die Durchfiihrung von klinischen Studien, werden insgesamt in Lander
des Globalen Siidens verlagert. Allerdings ist Indien eines der ,,beliebtesten™ Lander dafiir.

4 Bericht der Nationalen Kommission fiir Makrookonomie und Gesundheit des indischen Ministeriums fir
Gesundheit und Familienwohlfahrt, 2005, verflighar unter <
https://www.academia.edu/39107585/Burden_of _Disease_in_India> (Abfrage: 02.07.2023)
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2.3. Problem bei der Verlagerung von klinischen Studien nach Indien

Trotz dieser Vorteile, oder gerade wegen dieser Vorteile kommen bei der Durchfithrung von
klinischen Studien in Schwellenlénder ethische Bedenken auf. Denn es stellt sich die Frage, ob es
ethisch vertretbar ist, solche Studien in Landern durchzufiihren, in denen der Schutz der Patienten
oder die Einhaltung der Vorschriften gegebenenfalls nicht immer gewahrleistet werden kann.

Besondern problematisch erscheint aber auch, dass aufgrund fehlender flachendeckender
Krankenversicherungsschutzes, mangelnden Zugangs zu Medikamenten bzw. zu adidquater und
bezahlbarer Behandlung die Motivation, an solchen klinischen Studien teilzunehmen, erhdht ist,
unter anderem weil die Menschen hierin eine Mdglichkeit sehen, sich tliberhaupt behandeln zu
lassen (Srinivasan, 2009, S. 5f; Fleischmann, 2018, S. 329). Das erscheint im Zusammenhang der
Teilnahme an klinischen Studien, aber auch hinsichtlich der ausgezahlten Kompensation fiir die
Teilnahme problematisch. Denn den freiwilligen Teilnehmern werden durchschnittlich US$ 12 fiir
die Teilnahme gezahlt. Je nach Lange der klinischen Studien kdnnen die Patienten bis zu $ 400
verdienen (Mondal/ Abrol, 2015, S. 12). Die Auszahlung dient nicht nur der Kompensation, sondern
konnte auch ein Anreiz zur gleichzeitigen Teilnahme an mehreren Studien sein. Dies birgt nicht nur
ein enormen Gesundheitsrisiko flir die Teilnehmer, sondern kann auch die Genauigkeit der
Testergebnisse verfalschen, auf die es bei der Beurteilung fiir die Genehmigung der Marktzulassung
ankommt (ibid.).

Bei einer Befragung der Clinical Research Organisation Excel Life Sciences von insgesamt 525
Patienten nach ihrer Motivation fiir die Teilnahme an klinischen Studien ergaben sich im Jahr 2008
folgende Zahlen (Srinivasan, 2009, S. 10):°

15% gaben an, dass sie sich eine Heilung erhofften

13% gaben an, dass sie sich ,,Vorteile* erhofften®

15% gaben an, dass sie sich eine bessere Behandlung erhofften

16% gaben an, dass sie sich eine qualitativ bessere Behandlung erhofften

10% gaben an, dass der Grund kostenlose Medikamente und eine kostenlose Behandlung sei
15% gaben an, dass ihr Arzt ihnen die Teilnahme geraten hat

5% gaben an, dass ihre Motivation die Bezahlung sein

11% gaben an, dass sie zur Férderung des wissenschaftlichen Fortschritts beitragen wollen

Die Interviewer brachten ihre Sorge tiber die Teilnahme von vulnerablen Gruppen den klinischen
Studien zum Ausdruck. Die Vulnerabilitit wird verursacht durch Armut, Krankheit, mangelnder
Bildung und mangelndem Zugang zur Gesundheitsversorgung (Barik/Thorat, 2015, S. 1; Huijstee/
Schipper, 2011, S. 56 f.). So befinden sich diese Gruppen oft nicht in der Position diese Art von
Behandlung abzulehnen.

In diesem Zusammenhang spielt vor allem die Einverstindniserklarung der Teilnehmer eine
besondere Rolle. Die Teilnahme an einer klinischen Studie erfordert in der Regel erst eine
Aufklarung und Abkldrung der Risiken und Nebenwirkungen und eine darauffolgende
Unterzeichnung einer Einverstdndniserkldrung. Ergebnis der Interviews ist jedoch, dass die
Einwilligung der Teilnehmer in Indien nur einen beschriankten Wert hat (Huijstee/ Schipper, 2011,

S Dabei handelt es sich um eine von einer klinischen Forschungsorganisation durchgefiinrten Umfrage zur
informierten Einwilligung bei klinischen Studien in Indien. Diese Umfrage wurde bei Patienten durchgefihrt, die
an den Studien der CRO Excel Life Sciences teilnahmen.

® Um was fur Vorteile es sich dabei handelt, wurde nicht konkretisiert.
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S. 57). Das bringt auch folgendes Zitat von einem Experten fiir klinische Studien in Indien auf den
Punkt:

,,... Ich werde alle klinischen Studien in Indien als ethisch verwundbar bezeichnen, da keiner von
uns in Indien fiir die klinische Studien, sondern fiir eine Behandlung teilnimmt. Dennoch werden
Patienten in Studien aufgenommen. In unseren Einrichtungen verwenden Arzte anstelle des
Wortes Versuch das Wort Forschung. Dann andert sich die ganze Situation und es gibt viel mehr
Seriositat fir den "Forscher” und der Patient denkt, dass der Arzt das Beste fiir ihn tun wird.
Ihnen wird gesagt: "Hier ist ein wunderbares neues Medikament, das teuer ist, aber ich gebe es

“«

ihnen kostenlos *“ und wer wird nicht darauf hereinfallen?...
(New Delhi, 21 Mai 2010, in Huijstee/ Schipper, 2011, S. 57)

Mit dieser Aussage wird deutlich, dass der Einwilligung zur Teilnahme allgemein ein geringerer
Wert zugemessen wird. Insbesondere ergeben sich dabei noch weitere kritische Fallkonstellationen:
die betroffenen Personen werden nicht ausreichend iiber die Risiken aufgeklért, den betroffenen
Personen wird nicht mitgeteilt, dass sie Teilnehmer einer klinischen Studie werden, oder jegliche
Form von Aufklarung und Informationen werden den betroffenen Personen iiber die Durchfiihrung
der klinischen Studien enthalten. All diese Umstinde machen die klinischen Studien in Indien
,,ethisch verwundbar.

Kritisch wird es insbesondere auch dann, wenn die Patienten aufgrund von mangelnder
Aufklarung oftmals auch kaum die mogliche Gesundheitsrisiken der Teilnahme an einer klinischen
Studie einschitzen konnen. Die Kritik betrifft aber hauptséchlich die informierte Einwilligung, die
von den Patienten vor der Teilnahme unterschrieben werden muss. Das Prinzip der informierten
Einwilligung ist der grundlegende Eckpfeiler der Durchfiihrung von klinischen Studien (Gaidos,
2013, S. 30). Dabei werden aber Bedenken geduBert, dass diese Regel in Landern des Globalen
Stidens nicht immer ordnungsgemif eingehalten wird, weil die meisten Teilnehmenden zu den
armen und benachteiligten Personengruppen gehdren (ibid.)

Auf diese Aspekte soll aufgrund ihrer kriminologischen Relevanz daher im néchsten Teil
genauer eingegangen werden.

3. Falldarstellung

Die bereits angerissenen Probleme und die Erkenntnisse aus den vorherigen Abschnitten sollen
im Vorliegenden noch genauer beleuchtet und in den Kontext der allgemeinen Anforderungen fiir
die Durchfithrung von klinischen Studien eingeordnet werden, wodurch die Grundlage fiir die
kriminologischen Betrachtung der Gesamtproblematik geschaffen werden soll. So werden zunéchst
die allgemeinen Anforderungen (3.1) und im Anschluss zwei konkreten Fallbeispiele dargestellt
(3.2).

3.1. Anforderungen fur die Durchfiihrung von Kklinischen Studien

Wie bereits dargestellt, lassen westliche Pharmaunternehmen die klinischen Studien outsourcen
und diese in Lénder des globalen Siidens, wie Indien, durchfiihren.
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Eigentlich miissen bei der Durchfiihrung sowohl die Vorgaben der Deklaration von Helsinki',
als auch der Indian Council of Medical Research’s (ICMR)® beachtet werden (Srinivasan, 2009, S.
14).

Die Deklaration von Helsinki gibt internationale Standards fiir biomedizinische Forschung vor.

So heil3t es:

Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung vor den Menschen
fordern und sicherstellen und ihre Gesundheit und Rechte schiitzen. (Abs. 7)

Einige Gruppen und Einzelpersonen sind besonders vulnerabel und kdnnen mit groRerer
Wahrscheinlichkeit ungerecht behandelt oder zusatzlich geschadigt werden. Alle vulnerablen
Gruppen und Einzelpersonen sollten besonders bedachten Schutz erhalten. (Abs. 19)

Die Absitze 25- 32 legen die Standards fiir die informierte Einwilligung fest:

Die Teilnahme von einwilligungsfahigen Personen an der medizinischen Forschung muss
freiwillig sein. Auch wenn es angemessen sein kann, Familienangehérige oder fiihrende
Personlichkeiten der jeweiligen Gemeinschaft hinzuzuziehen, darf keine einwilligungsfahige
Person in ein Forschungsvorhaben aufgenommen werden, wenn sie nicht freiwillig zustimmt.
(Abs. 25)

Ergidnzend dazu gibt es die von dem Indian Council of Medical Research vorgegebenen National
ethische Richtlinien fiir biomedizinische Forschung.®
Zunéachst lasst sich darin eine Definition von vulnerablen Personen finden:

,,Das Wort "Vulnerabilitat" stammt vom lateinischen Wort "vulnarere" ab, was "verwunden"
bedeutet. Verwundbare Personen sind Individuen, die aufgrund von personlicher Behinderung,
Umweltbelastungen, sozialer Ungerechtigkeit, mangelnder Macht, Verstandnis- oder
Kommunikationsfahigkeit oder einer Situation, die sie daran hindert, ihre eigenen Interessen zu
schiitzen, relativ oder absolut nicht in der Lage sind, ihre eigenen Interessen zu schiitzen. “*°

Individuen werden als vulnerabel angesehen, wenn:

,,Sie sozial, wirtschaftlich oder politisch benachteiligt sind und deshalb befurchtet wird,
dass sie ausgebeutet werden kénnten

Sie nicht in der Lage sind, eine freie, informierte Entscheidung fir sich selbst zu treffen,
oder deren Autonomie vorlbergehend oder dauerhaft beeintrichtigt ist, zum Beispiel
Menschen, die bewusstlos sind oder eine kdrperliche oder geistige Beeintrachtigung haben
Sie zwar in der Lage sind Zustimmungen zu geben, aber deren Freiwilligkeit oder
Verstandnis aufgrund ihrer situativen Bedingungen beeintrachtigt ist, oder

" Die Deklaration von Helsinki ist eine Erklarung ethischer Grundsatze fiir medizinische Forschung am
Menschen, einschlieflich der Forschung an identifizierbaren menschlichen Materialen und Daten
(Weltarzteverbund, 2013, S. 1), als pdf abrufbar unter <
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-
Ordner/International/Deklaration_von_Helsinki_2013 20190905.pdf> (Abfrage: 08.06.2023).

8 Der Indian Council of Medical Research (ICMR) ist eine Forschungseinrichtung, welche fir die Formulierung,
Koordination und Férderung der biomedizinischen Forschung zusténdig ist. Vgl. Webseite des Indian Council of
Medical Research, verfligbar unter < https://main.icmr.nic.in/_> (Abfrage: 08.06.2023).

® Indian Council of Medical Research (2017): National Ethical Guidelines for Biomedical and Health Research

involving Human Participants, S. 56, verfiigbar unter <
https://main.icmr.nic.in/sites/default/files/guidelines/ICMR_Ethical_Guidelines_2017.pdf> (Abfrage:
08.06.2023).

10'vgl. Indian Council of Medical Research (2017), supra FN 8, S. 56.
1 vgl. Indian Council of Medical Research (2017), supra FN 8, S. 56.
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Sie unangemessen beeinflusst wurden ihre Zustimmung abzugeben, entweder durch das
Inaussichtstellen von Vorteilen oder die Furcht vor Vergeltung im Falle einer Weigerung

Vor allem gelten aber Kinder als vulnerable Gruppen:

,,Kinder sind Personen, die das gesetzliche Einwilligungsalter (bis zu 18 Jahren) noch nicht
erreicht haben. In jungeren Jahren gelten Kinder als verwundbar, da ihre Autonomie
beeintrachtigt ist, da sie nicht tber die kognitive Fahigkeit verfiigen, die Details der Studie
vollstandig zu verstehen und Entscheidungen zu treffen. In &lteren Jahren haben sie
moglicherweise die kognitive Fahigkeit, die Forschung zu verstehen, aber es fehlt ihnen immer
noch an der rechtlichen Fahigkeit zur Zustimmung. Daher muss die Entscheidung Uber die
Teilnahme und den Riickzug eines Kindes aus der Forschung im besten Interesse ihres Kindes
von den Eltern/gesetzlichen Vertretern getroffen werden. “'?

Der genaue Blick auf die Vorgaben und Richtlinien wird vor allem fiir die Nachfolgenden zwei
Fallbeispiele wichtig. Denn in beiden Fillen geht es bei den Teilnehmenden um vulnerable
Personengruppen: im HPV-Impfung-Fall sind Kinder und Jugendliche betroffen, wéhrend im
Bhopal-Gas-Fall die Teilnehmenden aufgrund der iberlebten Katastrophe bereits besonders
vulnerable sind.

3.2. Zwei Falle zur Analyse

Im Folgenden sollen daher die zu analysierten Falle kurz dargestellt werden.

Bei dem HPV-Impfung-Fall geht es darum, dass in zwei indischen Bundeslandern Madchen im
Alter von 10 bis 14 Jahren im Rahmen eines Forschungsprojektes gegen HPV geimpft wurden. Die
Impfstoffe wurden von Merck und GlaxoSmithKline zur Verfligung gestellt, wobei die Impfungen
vom Program for Appropriate Technology in Health (PATH) in der Zusammenarbeit mit den /ndian
Council for Medical Research (ICMR) und den Regierungen der beiden Bundesstaaten
durchgefiihrt wurden (Mudur, 2013, S. 1). Die Impfstoffe befanden sich jedoch in der Phase IV der
klinischen Studien, die im Rahmen des Projekts an den Madchen getestet wurden. Dieses wurde
dann aufgrund von ethischen Bedenken seitens der indischen Regierung gestoppt, weil es unter
anderem an den Einverstdndniserkldrungen zur Teilnahme fehlte.

Bei dem Bhopal-Gaskatastrophen-Fall geht es um die Teilnahme der Opfer der Bhopal-
Gaskatastrophe an diversen klinischen Studien. Bei der Bhopal-Gaskatastrophe handelt es sich um
eine der schwersten industriellen Katastrophen der Geschichte: In einer Chemiefabrik des
Unternehmens Union Carbide India Limited (UCIL) trat ein giftiges Methylisicyanat-Gas aus.
Infolgedessen starben innerhalb der ersten drei Tage 7000 bis 10000 Menschen und
Zehntauschende erlitten Gesundheitsbeeintrachtigungen. Fur die Opfer wurde das Krankenhaus
Bhopal Memorial Hospital and Research Centre (BMHRC) errichtet. Allerdings stellt sich heraus,
dass dort die Opfer an klinischen Studien teilnahmen, teilweise ohne das Wissen oder die
Einwilligung der Teilnehmer selbst.

Beide Fallbeispiele zeigen die Relevanz der Einhaltung der vorgegebenen Richtlinien. Das
Fehlverhalten soll nun im weiteren Verlauf der Arbeit aus der kriminologischen Perspektive
beleuchtet werden.

12 Indian Council of Medical Research (2017), supra FN 8, S. 61.
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4. Theoretischer Hintergrund: die kriminologische Betrachtung

Fiir eine kriminologische Interpretation der Geschehnisse miissen zundchst die relevanten
Theorien dargestellt werden. Dafiir wird als erstes das soziologische Gewaltkonzept der
strukturellen Gewalt (4.1) und die Konzepte Routine-Aktivitdtstheorie und die sozialstrukturelle
Viktimisierungstheorie der Kriminologie, insbesondere des Teilbereichs der Viktimologie erldutert
(4.2). Der Schwerpunkt liegt dabei vor allem auf der Darstellung der Opferbegriffe und
Viktimisierungstheorien. AnschlieBend wird das Verhéltnis der strukturellen Gewalt mit der
Viktimologie beleuchtet (4.3).

4.1. Strukturelle Gewalt

Gewalt an sich ist schwer zu definieren (Drymioti, 2019, S. 54). Grundsétzlich versteht man
unter Gewalt die Form der kriminellen Gewalt, welche durch das Gesetz unter Strafe gestellt wird
(de Haan, 2008, S. 27). Diese stellt auch die bekannteste und offensichtlichste Form von Gewalt
dar: physische Gewalt, bei der Schédiger und Geschéidigter klar benannt werden kdnnen.

Das liegt daran, dass diese fiir AuBBenstehende problemlos zu erkennen und zu benennen ist. Die
Gewaltausiibung und die Folgen dieser Gewaltform sind sichtbar fiir alle Beteiligten und
Beobachter. Es gibt aber auch Gewaltformen, die fiir den Auflenstehenden nicht erkennbar sind. Im
schlimmsten Fall wissen auch die Betroffenen nicht, dass sie Opfer von Gewalt geworden sind.
Demnach scheint die oben genannte Definition der Realitdt nicht gerecht zu werden.

Einen Versuch auch Formen von indirekter, ,,unsichtbaren® Gewalt zu erfassen, unternimmt
Johan Galtung mit seinem Konzept der strukturellen Gewalt mit dem Ziel den traditionellen
Gewaltbegriff zu erweitern (Galtung, 1969, S. 9). So sollen Opfer von indirekter, auf den ersten
Blick nicht erkennbarer Gewalt sichtbar gemachen werden.

Ganz allgemein definiert Galtung Gewalt ,,als Ursache flir den Unterscheid zwischen dem
Potentiellen und dem Aktuellen [...]. Gewalt ist das, was den Abstand zwischen dem Potenticllen
und dem Aktuellen vergroBert oder die Verringerung dieses Abstands erschwert (Galtung, 1969, S.
9). Mit dem weiten Gewaltbegriff versucht Galtungs alles zu erfassen, was die Menschen daran
hindert, sich voll zu entfalten (Kailitz, 2007, S. 134).

Strukturell ist Gewalt, wenn sie ,,in das System eingebaut™ ist und ,sich in ungleichen
Machtverhéltnissen und folglich in ungleichen Lebenschancen® duBlert (Galtung, 1969, S. 12). Die
Gewalt ist innerhalb von sozial-6konomischen und politischen Systemen verankert, so dass die
Betroffenen in ihren Grundbediirfnissen eingeschrankt werden (Drymioti, 2019, S. 58).

Knapp zusammengefasst stellt strukturelle Gewalt, die ,,Gewalt von Ungerechtigkeit und
Ungleichheit” dar (Drymioti, 2019, S. 58). Nicht die Strukturen bedingen die Gewalt, sondern
stellen die Gewalt selbst dar (Riekenberg, 2005, S. 174). Diese Art von Gewalt ist also dann
gegeben, wenn soziale bzw. gesellschaftliche Verhéltnisse entstehen oder aufrechterhalten werden,
durch die eine bestimmte Gruppe von Menschen geschéddigt werden (Srikanita, 2016, S. 227). Diese
Verhiltnisse sind dann als strukturell anzusehen, wenn sie zum Beispiel durch gesellschaftliche
Normen, Gesetze oder Institutionen entstehen, oder aufrechterhalten und gerechtfertigt werden
(ibid.).

Charakteristische fiir die strukturelle Gewalt ist, dass genau erkennbare Téter und Opfer fehlen.
Die Akteure als Téter miissen nicht unbedingt gewaltsam handeln und die Opfer miissen die Gewalt
auch nicht unbedingt als solche empfinden. So beeinflusst vorhandene strukturelle Gewalt
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regelmiBig die oOffentliche Gesundheit und Gesundheitsfiirsorge, was die Konsequenz eine
geringere Lebenserwartung und groBes Leid mit sich zieht (ibid.).®

In der Kritik steht der weite Gewaltbegriff Galtungs, weil er zu weit sei. Die ,,Weite* wird schon
anhand der von Gualtung angefiihrten Beispielen deutlich: ,,Wenn Menschen in einer Zeit
verhungern, in der dies objektiv vermeidbar ist, dann wird Gewalt ausgetibt” (Galtung, 1975, S.
13).

Damit geht auch der Kritikpunkt einher, dass Galtungs Gewaltbegriff nicht prizise genug
zwischen den Begriffen der Gewalt und Macht unterscheidet (Braun, 2009, S. 14 f.). Tritt also bei
der strukturellen Gewalt kein Akteur als Téter in Erscheinung, duBere sich laut Galtung die Gewalt
in ungleichen Machtverhéltnissen und folglich in ungleichen Lebenschancen; dadurch werde der
Begriff der Macht und Gewalt gleichgesetzt und erschwert die Préizisierung des ohnehin schon
unscharfen Begriffs der Gewalt (ibid.).

Das Problem an der strukturellen bzw. indirekten Gewalt ist gerade die, dass sie selbst und damit
auch die Opfer und die Konsequenzen fiir die Betroffen unsichtbar ist. Um all diese Umstdnde
sichtbar machen zu konnen, ist es wesentlich sie zu benennen. Gibt es Begriffe wie ,,strukturelle
Gewalt™ oder ,,globale Ungleichheit* nicht, konnen diese nicht artikulieren und folglich konnen
keine Mallnahmen ergriffen werden. Kénnen Missstinde nicht (in der Wissenschaft) benannt
werden, entsteht eine ,,linguistische Liicke* (Glimiisay, 2020, S. 45) zwischen der Realitit und der
Sprache. Die Folgen eine solchen ,,linguistischen Liicke* sind fatal. Die Betroffenen koénnen ihre
Erlebnisse und Erfahrungen nicht verbalisieren, weshalb diese fiir den Rest der Gesellschaft
unsichtbar bleibt. Zudem konnen die Téter weiterhin ,,unentdeckt” bleiben und davon profitieren,
dass die Misssténde nicht gesellschaftlich problematisiert werden und Maflnahmen ergriffen werden
(Glimiisay, 2020, S. 45).

Auch wenn diese Problematik der ,,linguistischen Liicke* logisch und versténdlich erscheint,
gibt es die Auffassung, dass dies nicht Rechtfertigung genug sei, um den Gewaltbegriff auf alle
denkbaren ,,Formen von Ungleichheiten, Marginalisierung usw.* auszuweiten (Braun, 2021, S. 18).

Aber gerade, weil menschliches Leid auch iiber sozialstrukturelle Faktoren, wie Armut,
Isolation, mangelnde Bildung, Diskriminierung etc., verursacht und aufrechterhalten werden kann,
muss die Ausweitung des Gewaltbegriffs auf die strukturelle Ebene beriicksichtigt werden. Das
erscheint vor allem auch in der Dynamik der Globalisierung wichtiger und aktueller denn je. Folge
der Globalisierung ist nicht nur, dass die bereits vorhandene Kluft zwischen Arm und Reich sich
weiter Offnet und sichtbarer wird (Bildner, 2021, S. 6), sondern dass auch grofle
Wirtschaftsunternehmen international agieren. Mogliche Wirtschaftskriminalitét ist aber aufgrund
der internationalen Dimension noch schwerer nachzuvollziehen, da oft keine direkte Verbindung
zwischen kriminellem Handeln eines Unternehmens und den Opfern sichtbar wird. Insofern kann
die grenziiberschreitende Natur ihres Verhaltens es schwierig machen mogliche Straftaten zu
verfolgen und entsprechend zu ahnden. So konnen die Unternehmen ihren Sitz in Léndern des
globalen Nordens haben, die Konsequenzen ihres Handelns sich aber bei der Bevolkerung der
Liander des Globalen Siidens bemerkbar machen. In diesem Zusammenhang kann das Konzept der
strukturellen Gewalt Relevanz fiir die Kriminologie, insbesondere den Teilbereich der Viktimologie
haben.

13 Von besonderer Bedeutung in diesem Bereich sind die Arbeiten von Paul Farmer, vor allem sein Buch
Pathologies of Power.
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Daher erscheint es sinnvoll, den Begriff der strukturellen Gewalt nicht als abschlieBenden
Begriff anzusehen, sondern als ein Konzept, welches man zur Erlduterung von gewissen Umstidnden
heranziehen kann.

Aus den Ausfiihrungen und insbesondere der Definition von Johan Galtung lassen sich
charakteristische Kernelemente dieser Gewaltform herausarbeiten. Angesichts der Kritik an der
Weite und Unschirfe des Begriffs der strukturellen Gewalt, konnen solche Elemente bei der
Einschrinkung des Begriffs hilfreich sein.

Diese wiren zum einen, dass von den Strukturen ausgehende Hindernisse die Befriedigung
menschlicher Grundbediirfnisse und so das Erreichen des tatsdchlichen Potenzials der Individuen
verhindern konnen (Galtung, 1969, S. 9). Dies kann insbesondere durch mangelnden Zugang zu
Nahrung, sauberem Wasser und Armut die Existenzsicherung als eines der wichtigsten
menschlichen Grundbediirfnisse betreffen (vgl. auch Drymioti, 2019, S. 58). Aber auch fehlende
Chancengleichheit aufgrund von Diskriminierung von bestimmten Gruppen im Bildungssystem
oder unzureichende Bildungseinrichtungen kénnen verhindern, dass Individuen ihr tatsidchliches
Potential entfalten. Erschweren strukturelle Bedingungen den Zugang zu einer angemessenen
Gesundheitsversorgung, stellt auch dies ein Hindernis dar, welches die Befriedigung von
gesundheitlichen Bediirfnissen beeintrachtigen kann.

Diese Zustinde zeichnen sich durch ihre Dauerhaftigkeit aus. Dabei bezieht sich die
Dauerhaftigkeit darauf, dass sie iiber einen ldngeren Zeitraum besteht und sich in den politischen,
sozialen und wirtschaftlichen Strukturen der jeweiligen Gesellschaft verfestigt hat.

Charakteristisch fiir diese Gewaltform ist aber auch ihre Vermeidbarkeit. Ein Beispiel dafiir ist
das Phdnomen der ,,acts of ommission* (Grant-Hayford/ Scheyer, 2016, S. 5). Unter ,,acts of
omission sind unterlassene Hilfeleistungen bei der Sicherung von menschlichen
Grundbediirfnissen zu verstehen (Grant-Hayford/ Scheyer, 2016, S. 7). Das heifit, dass die
entsprechende Person oder Institution Handlungen oder Entscheidungen unterlassen hat, die aber
erwartet wurden bzw. notwendig waren. Fiithren ,acts of omission“ zu systematischen
Ungleichheiten und zu sozialer Benachteiligung, kann die Ungleichheit eine Form von struktureller
Gewalt darstellen. Insbesondere dann, wenn sie dazu fiihren, dass Teile der Bevolkerung keinen
Zugang zu Dienstleistungen, Ressourcen und Rechten erhalten.

Trotz der verursachten Einschrinkungen wird Gewalt in seiner strukturellen Form in der
Kriminologie noch wenig bis kaum thematisiert. Gegenstand der kriminologischen Forschung ist
die Gewalt in seiner direkten Form (Eisenberg/Kdlbel, 2017, S. 824 ff). Aber gerade bei groflen
Wirtschaftsunternehmen als Akteure, die in unterschiedlichen Beteiligungsformen iiberall auf der
Welt agieren konnen, kann diesem Konzept eine besondere Bedeutung zukommen. Diese konnen
die vorherrschenden Bedingungen, die man gegebenenfalls als strukturelle Gewalt bezeichnen
konnte, auf illegitime Weise ausnutzen und dadurch einen noch groBeren Schaden verursachen.
Denn indirekt von den schidlichen Aktivitdten der Akteuren Betroffene bleiben oft mit ihrem Leid
unbemerkt, auch unter anderem weil die indirekt verursachten Konsequenzen nicht mehr so einfach
zu den Verursachern zuzuordnen sind. Das zeigt sich auch im HPV-Impfung Fall, da auch dort sich
der konkrete Beitrag der Pharmaunternehmen im Nachhinein nicht mehr eindeutig bestimmen lésst.
Deshalb ist es wichtig das Konzept der strukturellen Gewalt in den Kontext der Kriminologie bzw.
Viktimologie einzugliedern und aus dieser gewonnen neuen Perspektive die Viktimisierung von
Opfern zu untersuchen. So dient sie nicht nur der Kriminologie, um bestimmte Kriminalitdtsmuster
ndher bestimmen und verhindern zu konnen. Sie hat zudem auch eine grole Bedeutung fiir die
Viktimologie und damit fiir die Opfer. Kann das Konzept der strukturellen Gewalt fiir die Analyse
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von kriminologisch bzw. viktimologisch relevanten Sachverhalten miteinbezogen werden, so
konnen wichtige Erkenntnisse tiber die Viktimisierung von unsichtbaren Opfern gezogen werden.

4.2. Viktimologie

Der derzeitige Stand der Viktimologie bertcksichtigt nur unzureichend die Unsichtbarkeit
gewisser Opfer, bzw. die Opfer selbst. Insbesondere wurden Opfern im Rahmen von
internationalen Beziehungen nur wenig Beachtung geschenkt. Aufgrund der grenziberschreitenden
Aktivitaten von Akteuren und den Opfern dieser Aktivitaten bedarf die traditionelle Viktimologie
neuer Perspektiven. Daher ist es zunédchst wichtig zu erldutern, was das Opfer in der klassischen
Viktimologie ist (4.2.1) und entsprechende Ergdnzungen speziell fur die Opfer von white-collar-
crime (4.2.2) zu machen. Ergénzt werden die Ausfihrungen durch die fir die Arbeit relevanten
Theorien zur Viktimisierung (4.2.3).

4.2.1. Das Opfer in der Viktimologie

Die Viktimologie ist die Wissenschaft vom (Verbrechens-)Opfer (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 13).
Der Begrift der Viktimologie leitet sich vom lateinischen victima= Opfer ab und wird in der Regel
als Teildisziplin der Kriminologie verstanden (Gdrgen, 2009, S. 89). Dabei geht es vordergriindig
darum die Erscheinungsformen, Ursachen und Folgen der Viktimisierung, also des Opferwerdens
zu erfassen (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 14). Beriicksichtigt werden auch die Wiedergutmachung und
die Behandlung des Opfers (ibid.). In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, wen und was der
Opferbegriff der Viktimologie erfasst. Dies ist insofern wichtig, weil die Definition des
Opferbegriffs nach der traditionellen Viktimologie fiir die neuartigen Entwicklungen der
transnationalen Wirtschaftskriminalitdt entsprechend angepasst werden kann.

Der Opferbegriff wird in der Kriminologie unterschiedlich definiert. Dabei unterscheiden sich
die verschiedenen Opferbegriffe im Wesentlichen darin, wie weit gefasst sie sind (beispielsweise
ob sie also nur natiirliche Personen, oder auch juristische Personen erfassen) und ob sie durch einen
Dritten eine Rechtsgutsverletzung erlitten haben oder nicht (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 27).

So kann nach Fritz R. Paasch (1965, S. 4 f.) ein Opfer jede natiirliche oder juristische Person
sein, der eine Rechtsgutsverletzung erleidet. Wéhrend einige Autoren als Opfer nur solche Person
versteht, die durch eine Rechtsgutsverletzung zu Schaden gekommen ist (Kief/Lamnek, 1989, S.
27), gibt es auch jene, die solche Personen in den Opferbegriff einbeziehen, die nicht nur durch
Handlungen Dritter, sondern z.B. durch Naturkatastrophen oder Unfille zu Schaden gekommen
sind (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 29). Auch nach der Definition von Hans von Hentig (1962, S. 488)
stellt ein Opfer eine Person dar, die objektiv eine Rechtsgutsverletzung erlitten hat. Er ergidnzt diese
Definition aber noch durch eine zusétzliche subjektive Komponente, ndmlich dass diese Person die
Rechtsgutsverletzung auch als Schaden ansieht (ibid.). Hans Joachim Schneider (1975, S. 12)
bezieht in den Opferbegriff nicht nur einzelne Personen, sondern auch soziale Gruppen und
Organisationen, die auch durch Straftaten gefdhrdet oder verletzt werden kdnnen. Im Unterschied
zu von Hentig muss nach Schneider das Opfer sich nicht als solches fiihlen, es gibt also keine
subjektive Komponente (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 27). Dies erscheint besonders in den Fillen
relevant, in den das Opfer selbst den Schaden nicht erkennt und sich folglich nicht als Opfer
definiert (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 29). Laut Kaiser (1974, S. 381) sind das oft Félle der ,,Weien-
Kragen-Kriminalitdt“ (auch  white-collar-crime  genannt) mit ,sich verfliichtigender
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Opfereigenschaft”. Von Bedeutung ist diese Auffassung insbesondere auch fiir Opfer, die ohnehin
unsichtbar sind.

Die Definition des Opfers, das Wissen tiber Viktimisierung und der Umgang mit den Opfern und
dem Opferwerden hingt mafigeblich vom Stand der Forschung und Entwicklung der Viktimologie
ab (Schneider, 2009, S.313). Nach dem aktuellen Stand der Viktimologieforschung stellt das Opfer
eine ,,individuelle (oder kollektive) Person [dar], die physische, psychische oder soziale
Verletzungen, insbesondere emotionale Leiden, Okonomischen Verlust oder substantielle
Beeintrachtigungen ihrer Menschenrechte durch kriminelles Verhalten davongetragen habe“
(Schneider, 2009, S. 313; Neser, 2022).2*

Die Viktimologie erforscht nicht nur die Opfer im Allgemeinen, sondern auch die Arten der
Viktimisierung. Dabei unterscheidet sie grundsétzlich zwischen drei Arten der Viktimisierung, also
der Prozesse des Opferwerdens: die primére, die sekundire und die tertidre Viktimisierung
(Neubacher, S. 2017, S. 129).

Die primdre Viktimisierung stellt die unmittelbare Verletzung oder Schidigung durch die Straftat
bzw. das schidigende Handeln dar (Neubacher, 2017, S. 130). Wird das Opfer der priméren
Viktimisierung dariiberhinausgehend von seinem Umfeld, durch die Polizei, Medien oder der Justiz
mit einer unangemessenen Reaktion und einem unangemessenen Umgang mit der Viktimisierung
konfrontiert, so spricht man von einer sekunddren Viktimisierung (ibid.). Die tertidre Viktimisierung
beschreibt das Ergebnis resultierend aus der priméiren und sekundéren Viktimisierung (Neser, 2022,
S. 9). Dabei geht es vor allem darum, dass das Opfer nun diese Rolle in sein Selbstbild
aufgenommen hat und sich auch als solches identifiziert (Kiefl/Lamnek, 1986, S. 29). Abhingig
von der Intensitit und Art der priméren und sekundéren Viktimisierung kann es sich dabei bei den
Folgen — also der tertidren Viktimisierung — um Langzeitfolgen wie posttraumatische
Belastungsstorungen handeln (vgl. Condry, 2010, S. 236 f.). Allerdings ldsst sich bereits andeuten,
dass sich auch beziiglich der Viktimisierungsarten neue Erkenntnisse gewinnen lassen, wenn man
das Konzept der strukturellen Gewalt zur Erlduterung von Viktimisierungen erganzend heranzieht.
So kénnen unter Umstidnden neue, (bislang) unsichtbare Viktimisierungsprozesse sichtbar gemacht
werden und somit auch dem angepassten Opferbegriff Rechnung tragen werden.

Schon bereits im Rahmen der Definition des Opferbegrifts hat Kaiser (1974) erkannt, dass sich
die Opfer der ,,WeiBlen-Kragen-Kriminalitidt“ von den ,klassischen Opfern“ wesentlich
unterscheiden. Daher ist es wichtig zu erldutern, worin die wesentlichen Unterschiede liegen und
was die Opfer von white-collar-crime ausmacht. Von Bedeutung ist diese Abgrenzung, da es in
dieser Arbeit um Opfer von schadlichen Aktivititen von Unternehmen geht und diese gegebenfalls
nicht als ,,klassiche Opfer* einzustufen sind.

4.2.2. Opfer von white-collar-crime

Das bereits im Rahmen der strukturellen Gewalt erdrterte Phanomen der Unsichtbarkeit von
Opfern wird auch bei den sogenannten White-Collar-Crime relevant. Edwin Sutherland, der
Begriinder des Konzepts, versteht unter White-Collar Crime ,,eine von einer Person mit Ansehen
und hohem sozialen Status im Rahmen seiner Berufsausiibung begangenes Verbrechen®
(Sutherland, 1940; Jordanoska/ Schoultz, 2020, S.6)

Bei den Taten im Bereich der Wirtschaftskriminalitdt handelt es sich um solche, die im Vergleich
zur bekannten und sichtbaren ,,Stralenkriminalitdt”, eher ,,unsichtbar” sind. Oft wissen auch die
betroffenen Personen nicht, dass sie Opfer einer Straftat bzw. einer schidigenden Handlung

14 Fir eine Einfuhrung und Anwendung dieser Begriffe fiir Problematiken anderer Natur, s. Neser, 2022.
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geworden sind (Croall, 2007, S. 81; Shichor, S. 399). Dabei ist die Sichtbarkeit der Opfer und der
Viktimisierung entscheidend fiir den gesellschaftlichen oder (straf-)rechtlichen Umgang damit
(Shichor, ibid.).

Besonders relevant ist dies aufgrund der Vorstellung von dem ,,idealen Opfer®. Dieses war von
»gewohnlicher Kriminalitit, wie physische Gewalt, Sexualstraftaten und Vermogensdelikten,
betroffen (Aertsen, 2018, S. 237). Das sind sichtbare Formen von Kriminalitit, weshalb auch die
Opfer gleichermallen als solche wahrgenommen werden. Sie sind nicht nur sichtbar fiir
Strafverfolgungsbehorden und Opferschutzstellen, sondern konnen auch in den kriminalistischen
Statistiken erfasst werden. Problematisch ist allerdings, dass in der Realitét eine Vielzahl von Arten
der Viktimisierung nicht ins Blickfeld geraten (Aertsen, 2018, S. 237; Walklate, 2013, S. 100),
gerade weil sie unsichtbar sind. So kann es auch bei den Opfern von corporate violence, bzw.
insgesamt von white-collar-crime sein, wobei corporate violence eine Erscheinungsform der white-
collar-crime ist. Von corporate violence ist dann die Rede, wenn Unternehmen durch ihre legalen
Aktivititen schédliche oder sogar kriminelle Handlungen durchfiihren in deren Folge bei den
Betroffenen dann Schiden fiir Gesundheit Korper oder Leben entstehen (Aertsen, 2018, S. 236;
Walklate, 2013, S. 100; Bildner, 2021, S. 8). Charakteristisch dafiir sind: die Schwere des Schadens
in welcher Form auch immer, die kollektive Natur und Dimension der Viktimisierung, die
Komplexitét der ,,corporate victimisation* sowie die Vulnerabilitét der betroffenen Opfer (Aertsen,
2018, S. 238).

So komplex wie die Unternehmenskriminalitdt sein kann, kann es auch der Schaden sein, der
verursacht wird. Es kann teilweise Jahre dauern, bis sich der Schaden duflert. In diesen Fillen kann
es dann schwierig sein den Kausalititsverlauf eindeutig zu bestimmen und den Schaden auf die
eigentliche Ursache zuriickzufiihren (Béhm, 2023, S. 221 ff.)."°

AuBerdem kann sich der Schaden auch nach der AuBerungsform differenzieren: Schiiden kénnen
unmittelbar sein, zum Beispiel als physischer Schaden wie eine Gesundheitseinschrinkung
(Aertsen, 2018, S.238). In den meisten Fillen jedoch duBert sich der Schaden erst Jahre spéter.
Finanzielle Schaden entstehen oft indirekt. Sie konnen beispielsweise durch eine Arbeitsunfahigkeit
aufgrund der verursachten Gesundheitsschiddigung entstehen, oder aber auch aufgrund von Kosten,
die wegen der notwendigen medizinischen Behandlung zu tibernehmen sind (Aertsen, 2018, S. 238,
Bohm, 2023, S. 166 ft.).

Tiickisch dabei ist — wie bereits erwdhnt —, dass die Opfer von corporate crime sich
normalerweise ihrer Viktimisierung nicht bewusst sind (Walklate, 2013, S. 100).

4.2.3. Viktimisierungstheorien

Die Viktimologie beschiftigt sich auch mit den Fragen, wie und wieso eine Person zum Opfer
wird. Dafiir wurden Theorien entwickelt, die erkldren sollen, was die begiinstigenden Faktoren fiir
eine Viktimisierung sind und wie diese ablduft.'® Im Folgenden werden zwei dieser Theorien kurz
dargestellt, die zur Interpretation der hier gewéhlten Fallbeispiele der Pharmaindustrie in Indien
relevant erscheinen.

Laut der Sozialstrukturelle Viktimisierungstheorie ist die Sozial- und Machtstruktur einer
Gesellschaft ursdchlich fiir das Ausmall und die Formen der Viktimisierung. Tdter und Opfer
begegnen sich in der Sozialstruktur. Ist die Sozialstruktur zerstdrt und geprdgt durch

15 Besonders Bohm (2023) beschéftigt sich im Rahmen State-Corporate-Crime, welche eine komplexe Form von
white-collar-crime ist, ausfthrlich mit dem Schaden ausgehend von Unternehmen.
16 Eine umfassende Darstellung tiber die verschiedenen Viktimisierungstheorien hat Neser (2022) vorgenommen.
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Machtstrukturen, werden marginalisierte und machtlose Mitglieder der Gesellschaft hdufiger zu
Opfern (Schneider, 2007, S. 399). Beispiele von relevanten sozialstrukturellen Merkmalen konnen
das Geschlecht, Alter, Bildung, Erwerbsstatus und Einkommen sein.}’ Der Griinde fiir ihre
Viktimisierungsneigung koénnen in diesem Zusammenhang unter anderen die soziale
Machtlosigkeit oder ein minderer sozialer Status sein (Schneider, 2013, 230f).

Eine weitere Theorie, die flir die vorliegende Forschungsfrage wichtig ist, die Sozialstrukturen
in den Fokus stellt und daher fiir die beiden Fallbeispiele relevant sein kann, ist die Routine-
Aktivitits-Theorie (Felson/Cohen, 1979; Schneider, 2007, S. 400).2® Dabei werden auf drei
Merkmale abgestellt, nimlich das Vorhandensein eines motivierten Téters, das Vorhandensein eines
geeigneten Tatobjekts als potenzielles Opfer und die Abwesenheit fahiger Beschiitzer des Tatobjekts
(ibid.). ,,Fahige Beschiitzer konnen Personen sein, deren Aufgabe es gerade ist VerstoBle bzw.
Straftaten verhindern sollen. Es kdnnen aber auch priventive Mallnahmen wie Alarmsysteme sein
(Gibbs/Cassidy/Rivers, 2013, S. 345). Im Grunde geht es dabei zu verhindern, dass eine giinstige
Tatgelegenheit entsteht. Ziel dieser Theorie ist es dabei die Verdnderungen im
Kriminalitdtsaufkommen zu erkldren. Dies kann zum Beispiel dadurch geschehen, dass auf der
Makroebene die (kriminellen) Aktivitdten und Muster identifiziert werden (Mir6, 2014, S. 1). So
sollen strukturelle Verdnderungen auf der Makroebene Einfluss auf die geeigneten Tatobjekte, Téter
und Tatgelegenheit haben (Gibbs/Cassidy/Rivers, 2013, S. 345).

Auch wenn die Routine-Aktivitits-Theorie urspriinglich fiir die Erklédrung von Arten der Gewalt
durch direkten Kontakt konzipiert wurde, wird sie nun auch auf unter anderem white-collar-crime
angewendet (Gibbs/Cassidy/Rivers, 2013, S. 346).

5. Analyse des Zusammenhangs der strukturellen Bedingungen in Indien und der

(weiterer) Viktimisierung von Teilnehmern an klinischen Studien

Um zu veranschaulichen, wie sich das Konzept der strukturellen Gewalt mit den erlduterten
Theorien der Viktimologie integrieren ldsst, werden nun die dargestellten Konzeptionen auf die
beiden Fallbeispiele angewendet. Daher wird zunéchst die Lage in Indien, insbesondere das dortige
Gesundheitssystem mit dem Konzept der strukturellen Gewalt analysiert (5.1). AnschlieBend sollen
die viktimologischen Konzepte anhand der Fallbeispiele zur Anwendung kommen (5.2 und 5.3).

5.1. Strukturelle Bedingungen des indischen Gesundheitssystems

Wie bereits ausfiihrlich dargestellt, wird strukturelle Gewalt durch die Mechanismen und
Strukturen verursacht, die in Gesellschaften verankert sind. Sie ist meistens unsichtbar.

Strukturen sind damit nicht nur Gesetze und Regeln, sondern entstehen auch durch die
»Permutation sozialer Interaktionen* menschlichen Zusammenlebens (Grant-Hayford/ Scheyer,
2016, S. 1). Sie kann auf allen Ebenen vorkommen: Strukturelle Gewalt ist zu beobachten auf der

17 Gesis Leibniz Institute for the Social Sciences: Die Messung sozialstruktureller Merkmale im Wandel der Zeit,
03.11.2020, verfugbar unter <https://blog.gesis.org/die-messung-sozialstruktureller-merkmale-im-wandel-der-
zeit/ > (Abfrage: 09.06.2023).

18 Abzugrenzen ist die Routine-Aktivitats-Theorie von dem Lebensstil-Routine-Gelegenheits-Modell. Beim
letzteren Modell ist fiir die Viktimogenese (Ursachen des Opferwerdens) der Lebensstil und das damit verbundene
bestdndig wiederkehrende Verhalten maRgeblich (Schneider, 2007, S. 400).
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Makroebene innerhalb eines Nationalstaates oder internationalen Organisationen, aber auch auf der
Meso- und Mikroebene. Dabei kann strukturelle Gewalt verschiedene Elemente beinhalten.

i. Kennzeichnend fiir strukturelle Gewalt sind Hindernisse fiir die Individuen, die von
strukturellen Bedingungen ausgehen und die Befriedigung menschlicher Bediirfnisse verhindern
(Galtung, 1969, S. 9; Drymioti, 2019, S. 58). Diese Hindernisse sind auch innerhalb der indischen
Bevolkerung zu beobachten.

Indien ist mit seiner groBen Bevdlkerung mit einer Vielzahl von sozialen und wirtschaftlichen
Herausforderungen konfrontiert. Eine davon stellt die Gesundheitsversorgung dar. Fiir einen Teil
der indischen Bevdlkerung fehlt es an einer angemessenen Gesundheitsversorgung (vgl. Balarajan/
Selvaraj/ Subramanian, 2011, S. 505).

Idealerweise sollte ein gutes Gesundheitswesen fiir die praventive und heilende Betreuung der
Bevolkerung, zum Beispiel in Form von funktionierenden Krankenversicherungen, aufkommen,
sodass Individuen im Ernstfall einer Erkrankung nicht mit einer unbezahlbaren Rechnung
konfrontiert werden. Letzteres scheint aber ein Problem in Indien zu sein.

Um das nachvollziehen zu kdnnen, muss man verstehen, wie das Gesundheitssystem in Indien
grob aufgebaut ist: Das indische Gesundheitssystem besteht aus zwei Gesundheitssektoren, die fast
unverbunden nebeneinanderstehen: der Offentliche Gesundheitssektor und der private
Gesundheitssektor (Butsch, 2011, S. 92). An sich ist der Offentliche Gesundheitssektor gut
strukturiert, ist in der Praxis aber wenig leistungsfdhig. Die Versorgungsliicken, die dadurch
entstehen, werden durch den privaten Gesundheitssektor gefiillt.

Laut dem Bericht der Weltbank aus dem Jahr 2019 erbringt der private Gesundheitssektor in
vielen Bereichen den iiberwiegenden Teil der Gesundheitsdienstleistungen.’® Da es aber an
Regulierungen und einer Aufsicht fehlt, kann die Qualitit der Leistungen zweifelshaft oder
inaddquat sein (Barik/Thorat, 2015, S. 2; Butsch, 2011, S. 95). Laut dem Bericht der Weltbank
verfiigten zumindest bis zur Verdffentlichung des Berichts gerade mal 17% der Bevdlkerung eine
Krankenversicherung. Der iiberwiegende Anteil der Ausgaben im Gesundheitssektor wird deshalb
von den Patienten direkt von ihrem Haushaltseinkommen gezahlt (Singh/ Badaya, 2014, S. 143;
Butsch, 2011, S. 92).

Hinzukommt, dass das 6ffentliche Gesundheitswesen schlechten Kontrollen, unangemessenen
Vereinheitlichungen beinhalten und generell schlechtere Leistungen bieten kann (Dang/ Dang/
Vallish, 2021, S. 24).

Dieser Zustand zeichnet sich durch seine Bestdndig- und Dauerhaftigkeit. Diese Hindernisse aus
eigener Kraft zu tiberwinden, kann sich als schwierig erweisen, da sie in den Strukturen der
Gesellschaft und der Ausgestaltung des Gesundheitssystems verwurzelt sind.

ii. Charakteristisch fiir diese Gewaltform ist auch ihre Vermeidbarkeit. Gemeint ist damit, dass
durch das Ergreifen von den notwendigen Mafinahmen konnten die Zustinde zumindest
abgemildert werden. Im Zusammenhang des indischen Gesundheitssystems kommen auch den
»acts of ommission® also den unterlassenen Mallnahmen zur Sicherung von menschlichen
Grundbediirfnissen eine grofle Bedeutung zu. Denn die Gesundheitsversorgung in Indien ist
dadurch geprégt, dass sie sehr ungleich verteilt ist (Barik/Thorat, 2015, S. 2). In den groBBen Stidten
und stddtischen Gebieten gibt es zwar gute Krankenhéuser, dennoch haben Menschen auf den

19 India Health Impact Report der World Bank, 2019, verfugbar unter
<documents.worldbank.org/en/publication/documents-reports/documentdetail/186621582288120005/india-
health-impact-report > (Abfrage: 01.07.2023)
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landlichen  Gebieten keinen Zugang zu einer angemessenen und bezahlbaren
Gesundheitsversorgung (Singh/ Badaya, 2014, S. 143). Das liegt zum einen daran, dass in diesen
Regionen es an den Einrichtungen, der Ausstattung dieser Einrichtungen fehlt, zum andere aber
auch an der unzureichenden Finanzierung des Gesundheitssystems.

Hinzu kommt auch, dass es geraden dem betroffenen Teil der Bevolkerung auch am Verstindnis
fiir Gesundheitsfragen und Krankheitsprivention fehlt (vgl. Kasthuri, 2018). Der mangelnde
Zugang zu einer angemessenen Gesundheitsversorgung und sanitéren Einrichtungen kann daher die
Auswirkungen von der Armut noch weiter beeinflussen, so dass sie auf die Gesundheit und das
Wohlbefinden der Menschen tliberschlégt (vgl. Balarajan/ Selvaraj/ Subramanian, 2011, S. 505).

Die Armut als ein ,,Symptom* ist zwar sichtbar, jedoch die weiteren Folgen sind ohne nidhere
Untersuchungen nicht erkennbar. Sind Menschen aufgrund von sozialen und wirtschaftlichen
Strukturen nicht in der Lage sich selbst Zugang zu einer angemessenen medizinischen Versorgung
zu verschaffen, kann das sehr groes Leid verursachen (Barik/Thorat, 2015, S. 3). Zwar kann ein
mangelnder Zugang zur Gesundheitsversorgung viele verschiedene Ursachen haben, oft steht es
aber in Zusammenhang mit struktureller Ungleichheit und der Ausgestaltung des
Gesundheitswesens.

So ist die strukturelle Gewalt ausgehend von dem indischen Gesundheitssystem eingebettet in
dessen Struktur und System. Das Leid kann von Verschlimmerung des gesundheitlichen Zustandes,
moglichen Folgeschidden bis hin zu finanziellem Druck.

iii. Dieser ohnehin schon problematischer Zustand kann sich aber in der Dynamik der
Globalisierung noch weiter zuspitzen. Wie bereits dargestellt hat die Globalisierung verschiedene
Auswirkungen auf die Gesellschaft. Diese konnen positiver, aber auch negativer Natur sein. Durch
die zunehmende Vernetzung kdnnen multinationale Unternehmen die vorherrschenden Schwéchen
und Liicken von Regulierungen in Entwicklungsldndern ausnutzen.

Der indische Markt wurde in den 1990er Jahren von der indischen Regierung im Zuge der
Globalisierung gedffnet, um den allgemeinen Lebensstandard der Menschen anzuheben. Vorteile
brachte dies in der Tat, allerdings konnten davon nur der Teil der Bevolkerung profitieren, der
bereits einen gewissen Grad an Bildung hatte und besseren Zugang zu Informationen iiber neue
Arbeitsmoglichkeiten (Srivastava, 2009, S. 130). Deshalb {iberrascht es nicht, dass eine Studie, die
die Daten des Einkommens aus den Jahren 1989 bis 2003 der SAARC Léander (South Asian
Association For Economics) analysierte, belegte, dass die Einkommensungleichheit in diesen
Zeitraum zunahm. Laut dem Human Development Index aus dem Jahr 2021-2022 befindet sich
Indien von insgesamt 192 Lindern auf Rang 132.%° Und noch im Jahr 2018 lag die Analphabetenrate
bei 25% (Muschter, 2023).

Um die Armut berechnen zu kénnen, wird als Maf3stab die internationale Armutsgrenze von 1,25
US-Dollar Kaufkraft pro Person und Tag herangezogen.”’ Nach diesem MaBstab leben 540
Millionen Menschen in Indien unterhalb dieser Armutsgrenze, was rund 28,6% der Bevolkerung
entspricht (Dogra, 2014).

20 Deutsche Gesellschaft fiir die Vereinten Nationen (2022): Bericht Gber die menschliche Entwicklung 2022,
verfugbar unter <https://hdr.undp.org/system/files/documents/global-report-document/hdr2021-
22overviewdepdfpdf.pdf> (Abfrage: 08.06.2023)

2L Caritas international: Gesichter der Armut in Zahlen, verfligabr unter < https://www.caritas-
international.de/beitraege/gesichter-der-armut-in-zahlen/795554/?searchterm=Gesichter+der+Armut > (Abfrage:
09.06.2023)
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Von einigen Autoren wird daher argumentiert, dass durch das LPG-Modell, dem damit
einhergehenden Umstieg auf die freie Marktwirtschaft und dem damit verbundenen Gewinnstreben
es zur strukturellen Gewalt fiir indische Teilnehmenden an klinischen Studien fiihrte (Sariola et al.,
2019, vgl. S. 205).22 Da die Betroffenheit von struktureller Gewalt, wie schon erdrtert, bereits
gegeben war, kann vermutet werden, dass diese Betroffenheit moglicherweise weiter vertieft bzw.
verstarkt wird. Laut Amit Prasad (2009) wiirden die Menschen, an denen die klinischen Studien
durchgefiihrt werden, menschliches Kapital darstellen. Die ,,Kapitalisierung von Gesundheit®
beziehe vor allem auch diese Menschen ein, da sie in den meisten Féllen gar nicht die spétere
Zielgruppe der an ihnen getesteten Medikamente seien. So wiirden sie in dem ganzen Prozess der
Medikamentenerforschung und -herstellung als Versuchskaninchen bleiben (Prasad, 2009, S. 4).
Abgesehen von den Féllen, in denen Menschen ohne ihr Wissen und Wollen zu Teilnehmenden von
klinischen Studien werden, werden die Teilnehmenden nicht direkt zur Teilnahme gezwungen. Sie
werden eher durch die (wirtschaftlichen) Vorteile ,,gelockt™, wie es Prasad formuliert (Prasad,
2009, S. 9). Entweder sind sich die Menschen bewusst, dass ihre Teilnahme ihnen keinen
gesundheitlichen Vorteil bringt, weil sie aber auf das Geld angewiesen sind, nehmen sie dennoch
teil (Prasad, 2009, S.18). Oder sie haben und finden keinen anderen Zugang zur Behandlung. So
formulierte es ein Arzt wie folgt:

,Ich bin nicht gegen klinische Studien in Indien. Als Wissenschaftsaktivist werde ich nicht
argumentieren, dass klinische Studien nicht notwendig sind [...]. Aber fiir mich ist das groRte
Problem von Kklinischen Studien in Indien mit dem 6ffentlichen Gesundheitssystem verbunden.
Tatsache ist, dass die Mehrheit der Menschen in einer Situation ist, in der klinische Studien fir
sie der einzige Weg sind, um Zugang zur Behandlung zu erhalten. Ich denke, dass dies gegen das
Konzept der informierten Einwilligung verstoRt. Aber fur mich ist das vollkommen bedeutungslos,
denn selbst dann besteht ein wesentliches Element des Zwangs aufgrund der systembedingten
Griinde, dass die Person durch das offentliche System von der Gesundheitsversorgung
ausgeschlossen wird, was sie zur Teilnahme zwingt.

(Sarola/Jeffrey/Jesani/Porter, 2019, S. 215)

Diese Aussage bringt das Problem, welches von den von den Strukturen der indischen
Gesundheitsversorgung ausgeht und die Konsequenz fiir die Teilnahme an klinischen Studien auf
den Punkt. Sie deckt sich auch weitgehend mit dem Ergebnis des oben dargestellten Interviews zu
der Motivation der Teilnehmer (Huijstee/ Shipper, 2011, S. 57). Dort gaben Befragten als
Motivation an, dass es ihnen um die gesundheitliche Behandlung ging — entweder erhofften sie eine
bessere Behandlung oder kostenlose Medikamente. Auch die Entschiddigung, die man fiir die
Teilnahme an den klinischen Studien erhilt, kann angesichts der Betroffenheit von Armut als ein
finanzieller Anreiz dienen und so die Motivation fiir die Teilnahme erh6hen (Mondal/Abrol, 2015,
S.12).

iv. Hinzukommt, dass die Globalisierung auch eine einfachere Zusammenarbeit von
internationalen Pharmaunternehmen und den lokalen Akteuren in Indien ermdglicht. Zum Beispiel
konnte das SIRO CliniPharm in Indien innerhalb von 18 Monaten 650 Patienten rekrutieren®
(Prasad, 2009, S.6). Auch im HPV-Impfung-Fall wurde die klinische Studie in Zusammenarbeit mit
PATH durchgefiihrt. Das liegt nicht nur am groflen Patienten-Pool in Indien, sondern auch daran,

22 Die indische Regierung hat 1991 mit dem Model ,,Liberalization, Privatization, Globalization* (LPG) das
vorherige sozialistische System durch das System der freien Marktwirtschaft ersetzt (Srivastava, 2015, S. 128).
2 Dies ist lediglich ein Beispiel von vielen, die verdeutlichen welche Arbeit die CROs in Indien leisten.
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dass sich lokale Akteure im Land besser auskennen und bei der Rekrutierung besser zurechtkommen
als Externe. Ihre Arbeit kommt dann den internationalen Pharmaunternehmen zugute.

v. Betrachtet man die Situation als Ganzes, wird ersichtlich, dass die herausgearbeiteten
Kernelemente der strukturellen Gewalt gegeben sind. Aus dieser Erkenntnis 14sst sich annehmen,
dass es sich bei diesen Umstdnden um strukturelle Gewalt handeln kénnte.

Ohnehin lésst sich als Ursache fiir diesen Umstand nicht nur ein Faktor bezeichnen. Vielmehr
geht es hier um das Wechselspiel von verschiedenen Faktoren, die in ihrer Summe zu dem Ergebnis
der Betroffenheit durch die strukturelle Gewalt fithren. Indien in seiner Ausgangslage ist dabei nicht
das alleinige Problem. Auch die Zusammenarbeit von indischen Akteuren vor Ort und den
auslidndischen Unternehmen — ermdglicht unter anderem auch durch die Globalisierung — scheint
ein zusitzlicher Faktor zu sein. Der Grund fiir diese Attraktivitdt wurde bereits ausfiihrlich erortert.
Hinzukommt, dass durch die ohnehin schon vorhandenen strukturellen Hindernisse durch Armut,
fehlendem Zugang zur Bildung und angemessener Gesundheitsversorgung diesen Umstand weiter
vertieft wird.

5.2. Der HPV-Impfung-Fall

Um den HPV-Impfung-Fall mithilfe der angefiihrten Theorien und Konzepte umfassend
analysieren zu konnen, bedarf es nahere Informationen zu den Ereignissen (5.2.1). AnschlieRend
kann dann der Fall aus der kriminologischen Perspektive beleuchtet werden (5.2.2).

5.2.1. Der Fall im Uberblick

Wie bereits ausgefiihrt, gibt es Vorgaben, welche den Schutz der Probanden gewéhrleisten sollen.
Der folgende Fall der beteiligten Pharmaunternehmen GloxoSmithKline** aus dem Vereinigten
Konigreich und dem Unternehmen Merck®® aus den USA zeigt jedoch, dass diese Vorgaben nicht
immer ordnungsgemaf eingehalten werden:

Im Jahr 2009 wurde ein Forschungsprojekt zur Impfung gegen Humane Papillomviren (HPV) in
den indischen Bundestaaten Gujarat und Andhra Pradesh gestartet (Sariola/Jeffrey/Jesani/Porter,
2019, 213), bei dem weiblichen Kinder und Jugendliche im Alter zwischen 10 und 14 Jahren
geimpft werden sollten.?

Das Projekt hatte zwei Komponenten, namlich die Phase IV der klinischen Studie der HPV-
Impfung und die Beobachtung des Impfstoffs (Terwindt, 2014, S. 87). Durchgefiihrt wurde das
Projekt vom Program for Appropriate Technology in Health (PATH) in der Zusammenarbeit mit
den Indian Council for Medical Research (ICMR) und den Regierungen der beiden Bundesstaaten
(Mudur, 2013, S. 1). Merck habe den Impfstoff Gardasil und GloxoSmithKline die Impfung Cervarix
fiir die klinische Studien entwickelt und bereitgestellt (Sarojini et al., 2010, S. 28). Insgesamt

24 Webseite GloxaSmithKline UK, verfligbar unter <https://www.gsk.com/en-gh/locations/united-kingdom/>
(Abfrage: 02.07.2023).

25 Webseite Merck USA, verfligbar unter <https://www.merck.com/> (Abfrage: 02.07.2023).

% ECCHR, Mitteilung des European Center for Constitutional and Human Rights, Indien: Medikamententests
mit Minderjahrigen, 2014, verfiigbar unter <https://www.ecchr.eu/fall/oberstes-gericht-fordert-von-unternehmen-
stellungnahmen-zu-medikamententests/ > (Abfrage: 07.06.2023).
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wurden 24.000 Miadchen geimpft, bis das Projekt im April 2010 seitens der indischen Regierung
aufgrund der Verletzung ethischen Standards beendet wurde.?’

Ein parlamentarischer Untersuchungsausschuss stellte fest, dass teilweise korrekte Aufkldarung
der Miadchen und deren Erziehungsberechtigten vor der Einwilligung zur Teilnahme fehlte.
Stattdessen gab es Félle, in denen der Schuldirektor die Aufklarungsbogen fiir die Schiilerinnen
unterzeichnet hat (Sariola/Jeffrey/Jesani/Porter, 2019, 213).

Im Mérz 2010 und Juni 2011 besuchten Aktivisten des Human Rights Law Networks (HRLN)
die Schulen, in denen die Impfungen verwaltet wurden und befragten dort die Lehrer, Schiiler und
deren Familien (Sarojini ef al.., 2010, S. 27). So wurde festgestellt, dass die Mddchen weder iiber
den Zweck der Impfung noch den mdglichen Nebenwirkungen informiert wurden. Stattdessen
glaubten sie, dass die Impfung durch die Regierung verwaltet und verabreicht wurde und sich
verpflichtet fithlten sich impfen zu lassen (Terwindt, 2014, S. 87). Die HRLN-Aktivisten bereiteten
eine Petition vor und {ibersandten diese am 7. Januar 2013 dem Indien Supreme Court (Terwindt,
2014, S. 88). Insgesamt starben sieben Kinder.

Der Fall wurde auch in Deutschland bekannt. So berichteten die deutschen Medien von
Ventkatama Kudumula, die Mutter eines der verstorbenen Méadchen ist. Ihre Tochter hatte wohl
Fieber, als sie nach Hause kam. Am ndchsten Morgen wurde sie tot aufgefunden. Erst eine Woche
nach dem Tod ihrer Tochter haben die Eltern erfahren, dass sie kurz vor ihrem Tod in der Schule
gegen Gebdrmutterhalskrebs geimpft wurde (Kuhrt, 2012).

Ob ein unmittelbarer kausaler Zusammenhang zwischen dem Tod und der Impfung bestand,
kann nicht mehr geklart werden. Ganz allgemein sind die Vorfille, die die HPV-Studie betreffen,
bis heute nicht eindeutig geklart (Kuhrt, 2012). Der Grund dafiir ist, dass die Vorfille nicht innerhalb
der vorgegebenen Frist gemeldet und auch die Protokolle iiber die Nebenwirkungen nicht sorgfiltig
gefiihrt wurden (IPA, 2013, Rn. 6.19 ff).? Fakt ist aber, dass teilweise die Einverstindniserklirung
der Eltern nicht eingeholt wurden und somit gegen die vorhandenen Vorschriften versto3en wurde.

Auch ist es schwierig den Beitrag der westlichen Pharmaunternehmen an diesen Vorfillen
konkret zu bestimmen. Denn eine besondere Schwierigkeit beim Outsourcen der Durchfithrung
klinischen Studien besteht heutzutage darin, dass die westlichen Pharmaunternehmen nun nicht
mehr allein agieren.?®

Dass nun eine einfachere Zusammenarbeit von westlichen Unternehmen, die nicht vor Ort sein
konnen, und den Akteuren im betroffenen Indien stattfindet, ist ein Vorteil der vorangeschrittenen
Globalisierung. Auf diese Weise entstehen aber Netzwerke, bei denen es nicht mehr so einfach ist,
zu identifizieren wie grof} der Beitrag der einzelnen Akteure zum ganzen Geschehen ist. So ist eine
Mehrzahl von Akteuren an der Durchfithrung von klinischen Studien beteiligt. Das kdnnen die
Pharmaunternechmen, die akademischen Institutionen, Forschungsorganisationen (CROs),
kommerzielle oder gemeinniitzige Einrichtungen, Krankenhduser und Gesundheitsfachkrifte sein

27 ECCHR (2014), supra FN 26.

28 Bei dieser Quelle handelt es sich um den ,Bericht iiber mutmaBliche UnregelmiBigkeiten bei der
Durchfiihrung von Studien zur Verwendung des Humanen Papillomavirus (HPV)- Impfstoff durch PATH in
Indien von dem indischen parlamentarischen Ausschuss (IPA) fur Gesundheit und Familienwohl von 2013. Da
der Bericht keine Angaben der Seiten enthalt, werden die entsprechenden Randnummern (Rn.) angegeben.

29 Im Vergleich und quasi als Gegenbeispiel kann dazu der Pfizer-Skandal in Karo, Nigeria, angefiihrt werden:
dorthin sind die Arzte von Pfizer personlich gereist Im Jahr 1996, wahrend der Menigitis-Epidemie, schickte Pfizer
eine Gruppe von Arzten nach Karo, um das neue Antibiotikum Trovan zu testen, welches zu diesem Zeitpunkt
kurz vor der Zulassung stand. Diese behandelten dort rund 200 erkrankte Kinder, von denen eine Hélfte Trovan,
die andere Halfte ein tbliches Standard-Antibiotikum bekam. Infolge sollen elf Kinder gestorben, andere schwere
Hirnschéden erlitten haben (Ridderbusch, 2010).
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(Terwindt, 2014, S. 85). So ist das auch in diesem HPV-Impfung-Fall, denn die beiden
Pharmaunternehmen GloxoSmithKline und Merck agieren nicht komplett selbststindig vor Ort in
Indien, sondern in Kooperation mit PATH.

5.2.2. Kriminologische Interpretation des Falles

Der geschilderte Fall wird nun unter Heranziechung der sozialstrukturellen
Viktimisierungstheorie und der Routine-Aktivitéits-Theorie analysiert. Dabei dienen diese Theorien
zur Ergidnzung des Konzepts der strukturellen Gewalt und sollen eine umfassende Einordnung und
kriminologische Interpretation des Falles ermdglichen.

5.2.2.a. Die Geschehnisse und die Betroffenen

Nachdem die Lage der strukturellen Gewalt, ausgehend vom Gesundheitssystem, in Indien
beschrieben wurde, kann deutlich gemacht werden, wie die Betroffenen zu Opfern durch die
unfreiwillige Teilnahme an klinischen Studien wurden. Bisher wurde in Zusammenhang mit dieser
Problematik nur die Konstellation angerissen, in denen Menschen freiwillig an klinischen Studien
teilnahmen, weil sie sich zum Beispiel eine bessere Behandlung oder kostenlose Medikamente
erhofften. Im Fall des HPV-Impfprogramms geht es dahingegen um die Konstellation, dass die
Betroffenen zum Teil gar nicht wussten, dass sie zu Teilnehmern einer klinischen Studie wurden
bzw. in manchen Féllen keine ordnungsgemédfen Einverstindniserkldrungen vorlagen.

Dabei geht es insbesondere darum anhand der Konzepte herauszuarbeiten, wie sich die
Viktimisierung der Betroffenen sich erkldren ldsst. Dafiir beschranken sich im Folgenden die
Ausfiihrungen lediglich auf die Teilnehmer selbst.

Im Rahmen des HPV-Impfprogramms wurden Médchen im Alter zwischen 10 und 14 Jahren
geimpft. Vor allem Kinder gehoren laut den Richtlinien zu den vulnerablen Personengruppen,
weshalb hier eigentlich mehr Vorsicht und weitgehendere SicherheitsmaBnahmen erforderlich sind.
Der parlamentarische Ausschuss hilt fest, dass klinische Studien der Phase I1I an Kindern nur dann
durchgefiihrt werden diirfen, wenn eine zumindest &hnliche Studie an Erwachsenen bereits
durchgefiihrt wurde (IPA, 2013, Rn. 14). AuBlerdem ergeben sich auch aus den Richtlinien, dass im
Fall der Teilnahme von Minderjahrigen die gesetzlichen Vertreter die Einverstandniserkldrung
unterschreiben. Sind die unterzeichnenden Personen ungebildet, so ist eine unabhingige Person zur
Aufkldrung und als Zeuge heranzuziehen (IPA, 2013, Rn. 6.12).

Bei einer stichprobenartigen Untersuchung von 100 Formularen gefiihrt vom
Untersuchungsausschuss fiel auf, dass in 69 Formularen die Unterschrift von Zeugen fehlte.

Insgesamt wurden folgende UnregelméBigkeiten und Diskrepanzen festgestellt (IPA, 2013, Rn.
6.14):

Den Aufsichtspersonen/ Lehrern/ Schulleitern wurde keine schriftliche Vollmacht von den
Eltern/ gesetzlichen Vertretern gegeben, um in deren Namen die Formulare unterschreiben
zu diirfen.

Viele Formulare wurden nicht von Zeugen unterschrieben und bei den unterschriebenen ist
unklar, ob diese — wie vorgeschrieben — Mitarbeiter der Regierung waren.

Das Datum der Impfung ist ein fritheres als das Datum der Unterschrift der Eltern/
gesetzlichen Vertreter. Anscheinend wurde die Unterschrift erst nachtriglich eingeholt.

So wird deutlich, dass bei der Durchfiihrung dieser klinischen Studien an den Méddchen eindeutig
gegen die Vorgaben verstof3en wurde.
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Sieben Maidchen verstarben im Anschluss der Impfung. Es wurden keine sorgfiltigen
Nachforschungen angestellt, um die Ursache genau zu ermitteln. Laut dem Komitee standen die
Todesursachen in keinem Zusammenhang mit der Impfung. Stattdessen wurden Suizid, Malaria und
virale Infektionen als vermutliche Todesursachen festgehalten, ohne iiberhaupt eine Autopsie
durchgefiihrt zu haben (Porter, 2018, S. 369).

Wie bereits festgestellt, stellt in der Viktimologie das Opfer eine ,,individuelle (oder kollektive)
Person [dar], die physische, psychische oder soziale Verletzungen, insbesondere emotionale Leiden,
okonomischen Verlust oder substantielle Beeintrichtigungen ihrer Menschenrechte durch
kriminelles Verhalten davongetragen habe* (Schneider, 2009, S. 313). Die Médchen sind in diesem
Sinne durch die Missachtung der Vorgaben Opfer geworden.

5.2.2.b. Die Viktimisierung der Mddchen

Die Frage ist allerding, wie ihre Viktimisierung erklart werden kann.

Die Viktimisierung kann zum einen durch die sozialstrukturelle Viktimisierungstheorie erklért
werden. Danach sind die Sozial- und Machtstrukturen einer Gesellschaft die Ursache der
Viktimisierung (Schneider, 2007, S. 399). Denn die Viktimisierung wird nicht durch dieses
Fehlverhalten allein verursacht, sondern auch durch sozialstrukturelle Umstdnde. Solche konnen
beispielsweise soziale oder wirtschaftliche Faktoren sein. Bei diesen Faktoren kann es sich
insbesondere auch um soziale Ungleichheit handeln. Eine bedeutsame Rolle kann dabei gerade auch
die strukturelle Gewalt spielen. Sind Menschen vom mangelnden Zugang zu Bildung,
Gesundheitsversorgung und Armut betroffen, so erscheint die Wahrscheinlichkeit der
Viktimisierung erhdht.

Die soziodkonomischen Verhiltnisse und der Bildungsstand der Familien lassen sich im
vorliegenden Fall vor allem aus den Formularen fiir die Einverstidndniserkldrungen entnehmen.

Die Einverstindniserkldrung von PATH enthielt den Satz:

,Ich habe die Informationen in diesem Einwilligungsformular gelesen (oder es wurde mir
vorgelesen). Ich stimme zu, dass meine Tochter drei Dosen HPV-Impfstoffe erhdilt.

(IPA, 2013, Rn. 6.12).

Eine Auswertung aller vorhandenen Formulare zeigte, dass eine sehr groe Anzahl mittels
Fingerabdrucks unterzeichnet, wurden:

In Andhra Pradesh wurden von insgesamt 9543 Formularen 1948 mittels eines
Fingerabdruckes unterzeichnet. 2763 Formulare wurden nicht von den Eltern, sondern von
den Aufsichtspersonen unterzeichnet.

In Gujarat wurden von insgesamt 6217 Formularen 3944 mittels eines Fingerabdrucks
unterzeichnet (IPA, 2013, Rn. 6.12).

Dieser genauere Blick auf die Formulare ldsst daher vermuten, dass eine grofle Anzahl an Eltern
bzw. gesetzlichen Vertretern Analphabeten waren und nicht in ihrer Sprache unterschreiben
konnten, was wiederum einen Riickschluss auf den sozidkonomischen Hintergrund erlaubt.

Vorausgehend wurde ausfiihrlich erldutert, dass strukturelle Gewalt von Armut, mangelnde
Bildung und Gesundheitsversorgung ausgehen kann. Ein groBer Teil der Betroffenen gehorten
armen Gemeinschaften an, deren Haupteinnahmequelle die Landwirtschaft und das Sammeln von
lokalen Erzeugnissen ist (Ahmed, 2022, S. 212). Diese Gemeinschaft ist, aufgrund von
groBflichiger Abholzung, Verlust von Landrechten und Uberschwemmungen, weiter verarmt
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(Ahmed, 2022, S. 212). Diese Verarmung fand unabhingig von den klinischen Studien statt, ist aber
ein wichtiger Risikofaktor fiir eine Viktimisierung.

Aufgrund dieser Umsténde lésst sich vermuten, dass die Mehrheit der Mddchen aus armen und
marginalisierten Gemeinschaften stammen und aus diesem Grund nicht die gleichen
Bildungschancen oder den gleichen Zugang zur Gesundheitsversorgung bzw. relevante
Informationen — zum Beispiel zu Vor- und Nachteilen der HPV-Impfung — haben (Sarojini ef al.,
2010, S. 28). Dariiber hinaus ist die Infrastruktur der Gesundheitsversorgung in diesen Regionen
unzureichend: nicht nur ist die Behandlung von Gesundheitsproblemen schwierig, zudem fehlt es
auch am Zugang zu Informationen und es fehlt an Mechanismen und zustindigen Stellen zur
Meldung von unerwiinschten Ereignissen (Sarojini et al., 2010, S. 28). Das alles verstarkt die
Verwundbarkeit dieser Gemeinschaften, die dann zuséitzlich zu Probanden von einer klinischen
Studie wurden.

Zudem ist die gesamte Situation auch gepragt von der Wissensiiberlegenheit der Lehrer/innen
und den Ausfithrenden. Zum Teil wurden die Méddchen unter der Angabe, dass es sich um eine von
der Regierung angeordneten Impfung handle, geimpft. Dies geschah vor allen an den Schulen unter
der Aufsicht von ihren Lehrern und Lehrerinnen, die in der Regel Vertrauenspersonen darstellen.

Zum Teil sei das Infomaterial, welches den Médchen gegeben wurde, oft auf Englisch.
Infomaterial iiber HPV, welches zwar auf ihrer Sprache war, war irrefiihrend, da die klinische Studie
dort als ,,HPV-Impfkampagne des Ministeriums fiir Gesundheit und Familienfiirsorge der
Regierung von Andhra Pradesh bezeichnet wurde (Ahmed, 2022, S. 212). Aus Gespréchen, die die
HRLN-Aktivisten mit den Familien der betroffenen Méadchen fiihrten, stellten sie fest, dass die
Eltern dachten, es handle sich um eine kostenlose Impfung von der Regierung, welche sonst sehr
teuer fiir sie gewesen wire (Ahmed, 2022, S. 212). Dadurch wird die fiir die strukturelle Gewalt als
Kernelement herausgearbeitete Asymmetrie von der Macht- und Wissensiiberlegenheit deutlich.

5.2.2.c. Soziostrukturell bedingte Viktimisierung

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Impfungen, die den Midchen ohne die
Aufkldrung und das Einverstdndnis ihrer Eltern erhalten haben, es sich um eindeutige Verstof3e
gegen die Vorgaben und Richtlinien handelt. Bei den vorhandenen Einverstandniserkldrungen ist
deren Wert zumindest insoweit zweifelshaft, weil nicht mit Sicherheit von einer ordnungsgemifien
Aufklarung iiber die Natur der klinischen Studien und die méglichen Nebenwirkungen ausgegangen
werden kann.

Denn die genannten Umstidnde lassen das Vorhandensein von Ungleichheiten und strukturellen
Hindernisse vermuten. Kommen noch weitere Faktoren wie unzureichende Informationen durch
fehlende bzw. nicht ausreichende Aufklirung und den fehlenden regulatorischen
Rahmenbedingungen hinzu, so kann man insgesamt von dem Vorliegen der strukturellen Gewalt
oder zumindest das Vorliegen von strukturellen Hindernissen vermutet werden und damit einer
erhohten Wahrscheinlichkeit einer Viktimisierung der Midchen nach der sozialstrukturellen
Viktimisierungstheorie.

Denn strukturelle Gewalt kann eine wichtige Ursache filir die sozialkulturelle
Viktimisierungstheorie sein (vgl. Turanovic/ Pratt, 2019, S. 68 ff).

5.2.2.d. Motivierte Tater, geeignete Tatobjekte und fehlende Uberwachung

Die Viktimisierung der Schulméddchen in diesem Fall ldsst sich auch anhand der Routine-
Aktivitéts-Theorie erkliren.
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Bei der Viktimisierung nach der Routine-Aktivitdts-Theorie wird darauf abgestellt, ob es einen
motivierten Téter und ein geeignetes Tatobjekt als potenzielles Opfer gibt und ob es an
Regulierungen und Aufsichten fehlt, die das Tatobjekt beschiitzten, sodass der Tater die Straftat
oder schddigendes Verhalten ungestort ausfiihren kann (Schneider, 2007, S. 400).

Bereits von struktureller Gewalt betroffene konnen einfache Zielobjekte und damit geeignete
Tatobjekte sein. Im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von klinischen Studien kommen auch
die von der ICMR bezeichneten und definierten vulnerablen Gruppen als geeignete Tatobjekte in
Betracht. Ein Indikator dafiir ist allein schon die Tatsache, dass es zum Schutz von diesen
vulnerablen Gruppen {iberhaupt mehrere Richtlinien und Vorgaben gibt. Zu diesen Gruppen
gehoren insbesondere auch Kinder, da fiir diese noch mal verschérfte Anforderungen gelten.
Minderjéhre, die noch nicht das 18. Lebensjahr vollendet haben, gelten als vulnerable Gruppen und
das auch, wenn sie die kognitive Féhigkeit hitten alle Umstiande der Teilnahme an einer klinischen
Studie zu verstehen.®® Wie gesehen, ist die Einverstindniserkldrung der gesetzlichen Vertreter,
welche in der Regel die Eltern sind, erforderlich.

Moglich erscheinen VerstoBle im vorliegenden Fall vor allem auch aufgrund der fehlenden
Uberwachung.

Richtlinien wie die ICMR und Good Clinical Practice (GCP) geben die Anforderungen an die
Durchfiihrung von klinischen Studien an Menschen fiir die Ethikkomitees vor (Terwindt, 2014, S.
85). An diese haben sich auch die Institutionen zu halten, wenn sie die Genehmigung erteilen und
im ganzen Verlauf der Durchfithrung die Studie weiterhin beobachten.

Bereits im November 2006 war ein Entwurf einer Art Vorvertrag zwischen PATH und ICMR im
Umlauf. Dieser beinhalte als gewlinschtes Ziel die Zusammenarbeit, um die Entscheidung des
privaten Sektors hinsichtlich der Zulassung der HPV-Impfung in Indien zu erwirken. Dafiir sollten
Daten und Beweise hervorgebracht werden (IPA, 2013, Rn.3.4). Interessanterweise bezeichnete
PATH das Projekt als eine ,,Beobachtungsstudie® und nicht als klinische Studie im Sinne der
Richtlinien (Porter, 2018, S. 369). Die Zusténdigen in den Institutionen gingen deshalb davon aus,
dass bei dem Projekt seiner Natur nach die Beachtung der Regeln fiir klinische Studien nicht
erforderlich sei (IPA, 2013, Rn. 2.2). Allerdings merkte auch das Gericht an, dass unabhéngig von
der Bezeichnung eines Projekts die Beachtung der Richtlinien immer dann erforderlich ist, wenn
Menschen als Teilnehmer involviert sind (IPA, 2013, Rn. 2.4).

Ungeachtet der Bezeichnung des Projekts seitens PATH hétten also die zustdndigen Personen in
den Institutionen die Einhaltung der Richtlinien erzwingen bzw. bei Feststellung von VerstoBen
eingreifen miissen.

Dariiberhinausgehend wollte PATH die Aufnahme der Impfung in das staatlich geférderte und
finanzierte Universial Immunization Programm (UIP) erleichtern (IPA, 2013, Rn. 3.5). Das UIP ist
eines der grofften Programme des 6ffentlichen Gesundheitssektors, welches sich an Neugeborene
und schwangere Frauen richtet und diesen beispielsweise mit empfohlenen Impfungen zur
Verfiigung stellt. Noch bevor die Studie startete, waren die zu erwartenden Nebenwirkungen allen
Beteiligten bekannt.

Das Gericht kann daher nicht nachvollziehen wieso das ICMR sich verpflichte hat die Nutzung
der Impfung zu unterstiitzen und das dann auch in dem Vorvertrag unterschrieb, noch bevor die
Verwendung der Impfung im Land {iberhaupt genehmigt wurde. Die Genehmigung erfolgte erst im

30 Indian Council of Medical Research (2017): National Ethical Guidelines for Biomedical and Health Research

involving Human Participants, S. 61, verflgbar unter <
https://main.icmr.nic.in/sites/default/files/guidelines/ICMR_Ethical Guidelines 2017.pdf> (Abfrage:
08.06.2023)
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Jahr 2008. Zudem wird die Entscheidung des ICMR in Frage gestellt sich zu verpflichten die
Impfung fiir die Aufnahme in das UIP zu unterstiitzen, ohne dass hierfiir eine unabhingige Studie
durchgefiihrt wurde (IPA, 2013, Rn. 3.10). Das Komitee ist der Ansicht, dass die Institutionen und
Individuen ihren Pflichten nicht nachgekommen sind (IPA, 2013, Rn. 3.18).

Die Kommission geht von Pflichtverletzungen des DCGI und IMCR aus. Das DCGI sei, obwohl
es alle Umsténde kannte, passiv geblieben, auch dann als seine eigenen Regulierungen verletzt
wurden (IPA, 2013, Rn. 3.23). Diese Feststellungen des Gerichts zeigt, dass es zwar theoretisch
MafBnahmen zum Schutz der geeigneten Tatobjekte gibt. Die festgestellten Pflichtverletzungen
zeigen aber, dass die MaBnahmen nicht eingehalten wurden und die Aufsichtspflicht nicht
ordnungsgemadl eingehalten wurde. Dadurch wurde die eine Situation geschaffen, welche die
Viktimisierung der vulnerablen Gruppen erleichterte.

5.3. Bhopal-Gaskatastrophen-Fall

Ebenso soll auch der Bhopal-Katastrophen-Fall nach einer umfassenden Darstellung der
Ereignisse (5.3.1) mithilfe der erginzenden Heranziehung der sozialstrukturellen
Viktimisierungstheorie und der Routine-Aktivitdts-Theorie aus der kriminologischen Perspektive
analysiert werden (5.3.2).

Auch in diesem Fall konnen fiir die Erkldrung der Viktimisierung die sozialstrukturelle
Viktimisierungstheorie und die Routine-Aktivitats-Theorie herangezogen werden.

5.3.1. Der Fall im Uberblick

Das Chemieunternehmen Union Carbide Corporation (UCC) produziert und verarbeitet
Chemikalien, die dann zum Beispiel zur Herstellung von Pestiziden benutzt werden und errichtete
Ende der 1970er Jahre in Bhopal, Indien, eine Chemiefabrik (Shenoi, 2012, S. 534).%! Dort wurde
das Schadlingsbekdampfungsmittel Sevinl hergestellt (Kobrin, 2017, S. 171). Als die Fabrik nicht
genug Gewinn erwirtschaftete, wurden Maflnahmen eingefiihrt, um Kosten zu sparen. Zu diesen
MafBnahmen gehdrte auch die Reduzierung von Personal und die Anstellung von ungelernten
Arbeitern statt Fachkréften, sowie das Herunterfahren von Alarm- und Schutzsystemen (Kobrin,
2017, S. 171).

In der Nacht vom 2. auf den 3. Dezember 1984 sind ungefdhr 30 bis 40 Tonnen des Gases
Methylisocyanat entwichen, weil Wasser in den Vorlagebehélter des Methylisocyanat gelangt war
und beide Stoffe reagierten heftig miteinander (Kobrin, 2017, S. 171 f). Die Anlage explodierte,
was iiber 40 Tonnen eines hochtoxischen Gasgemisches mit dem Hauptbestandteil Methylisocyanat
freisetzte (Dietz, et. al, 2017, S. 275). Das Gas reagierte auch mit Eiweiflstoffen, was beim Einatmen
innerhalb von kurzer Zeit zu einem tddlichen Lungenddem fiihrte, denn die Lungen fiillen sich bei
der Abwehrreaktion mit Wasser (Regal, 2018, S. 473; Kobrin, 2017, S. 172). Die genaue Anzahl
der Todesopfer ist nicht bekannt. Amnesty International geht von 7000 bis 10000 Menschen
innerhalb der ersten drei Tagen nach dem Unfall aus. Weitere 15.000 Menschen sind an den
Folgeschdden gestorben und 120.000 erlitten Krankheiten, die stindig behandelt werden miissen
(Kobrin, 2017, S. 172).

31 Webseite Union Carbide Corporation, verflgbar unter <https://www.unioncarbide.com/> (Abfrage:
02.07.2023).
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Fiir die Opfer der Bhopalgas Katastrophe im Jahr 1984 wurde das Krankenhaus Bhopal
Memorial Hospital and Research Centre (BMHRC) errichtet. Aufsehen erregte in diesem
Zusammenhang nicht nur, die Gaskatastrophe selbst, sondern auch der Umstand, dass die Opfer im
BMHRC zu Probanden von klinischen Studien wurden. Zwischen den Jahren 2004 und 2008 liefen
im BMHRC zehn verschiedene klinischen Studien, bei denen mehrere westliche
Pharmaunternehmen beteiligt waren. Die Studien wurden an 279 Patienten, von denen 215 Opfer
der Gaskatastrophe waren, durchgefiihrt (Shenoi, 2021, S. 534).

An den Arzneimittel-Studien sollen unter anderen GloxoSmithKline, Pfizer und AstraZeneca
beteiligt sein (vgl. Kuhrt, 2012). Getestet wurden unter anderem das Medikament Prasugrel, fiir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Fondaparinux fiir die Pravention von Blutgerinnsel und eine
Kombination der Antibiotika Cefoperozane und Sulbactum. Die getesteten Medikamente waren
zum Teil in anderen Teilen der Welt nicht zugelassen. So zum Beispiel das Cefoperozane, bei dem
die Zulassung in den USA verweigert wurde (Shenoi, 2012, S. 534).

Auf Nachfrage gab das Krankenhaus zu, dass die Mehrheit der Opfer, die sie behandelten,
Analphabeten waren (Regal, 2018, S. 473; Lakhani, 2011). Das Krankenhaus war aber dennoch
nicht in der Lage Kopien der Genehmigungen, die vor der Durchfiihrung eingeholt werden mussten,
dem Drug Controller General of India (DCGI) vorzulegen. (Shenoi, 2012, S. 534).

Laut der Zeitung Independent starben 14 Menschen wihrend der Studien, wobei keiner der
Angehorigen eine Entschiddigung erlangt habe (Kuhrt, 2012).

Abgesehen davon warfen auch unter anderem die Einverstdndniserkldrungen der Teilnehmer
Fragen auf. Laut den Nachforschungen der /ndependent gab es Félle, in denen die Teilnehmer nicht
wussten, dass sie Teil einer klinischen Studie waren: Ramadhar Shrivastave hat seit der Bhopal
Gaskatastrophe Probleme mit der Verdauung und seiner Sehkraft, wurde im BMHRC aber erst im
November 2007 nach einem Herzinfarkt aufgenommen. Dort wurde ihm dann von einem Arzt zwei
Schachteln unbeschriftete Medikamente gegeben und er sollte ein englischsprachiges Formular
unterschreiben, welches er nicht verstand. Fiir die zwei darauffolgenden Jahre wurde ihm von
demselben Arzt monatlich Medikamente gegeben und jedes Mal sollte er ein Formular
unterschreiben. Er bekam Ticagrelor, wobei ihm aber zu keinem Zeitpunkt schriftlich oder miindlich
Informationen iiber seine Teilnahme gegeben worden sei (Lakhani, 2011).

5.3.2. Kriminologische Interpretation des Falles

Auch in diesem Fall folgen zunichst Ausfiihrungen zu der ergéinzenden Anwendung der
sozialstrukturellen Viktimisierungstheorie (5.3.2.a.) und anschlieBend solche zur Routine-
Aktivitdts-Theorie (5.3.2.b.).

5.3.2.a. Die Lage der Betroffenen

Wie bereits mehrfach erlautert sind laut der sozialstrukturellen Viktimisierungstheorie die
sozialen Strukturen Ursache der Viktimisierung.

Als die Fabrik des UCC in Bhopal Ende der 1970er Jahre errichtet wurde, zogen Menschen aus
der unteren Gesellschaftsschicht aus den Stddten nach in die Nahe der Fabrik, um dort nach einer
Beschiftigung zu suchen (Nair, 2011, S. 6). Diese Menschen stellen auch die Mehrheit der Opfer
der Gas-Katastrophe dar.
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Viele Opfer der Gas-Katastrophe waren Menschen, die in der ndheren Umgebung der Fabrik
ansissig waren. Darunter viele Arbeiter und Arbeiterinnen oder Slambewohner (Nair, 2011, S.6),
also iiberwiegend arme und marginalisierte Menschen. Diese Menschen stammten bereits aus den
armsten Gemeinschaften der Bevolkerung. Die Auswirkungen der Gas-Katastrophe
verschlimmerten diesen Zustand nur weiter. Die bereits bestehende Armut in diesen
Gemeinschaften stieg weiter an. Denn eine grole Anzahl der Betroffenen wurden aufgrund von
ihren Verletzungen und Krankheiten, verursacht durch die Gas-Katastrophe, arbeitsunfahig.

,,Das Gas hat unser Leben so sehr zerstort, dass weder mein Mann noch ich arbeiten konnten...
Mein erster Sohn erkrankte im Alter von 8 oder 10 Jahren an Tuberkulose [...]. Die Menschen,
die in Not sind, sind hauptsachlich die Armen und hauptsachlich Frauen.

Hazra Bee, Uberlebende des Bhopal-Katastrophe®?

Auch die entstandenen hohen Behandlungskosten verschlimmerte die (wirtschaftliche) Lage
dieser Menschen.® Denn die Behandlungskosten miissen zum iiberwiegenden Teil aus dem eigenen
Haushaltseinkommen gezahlt werden. In diesem Zusammenhang kann auf die Ausfithrungen zum
indischen Gesundheitssystem verwiesen werden (s. 4.1).

Ohnehin schon marginalisierte und von struktureller Gewalt Betroffene, traf die Katastrophe
daher umso hirter. So wird in diesem Zusammenhang die strukturelle Gewalt ausgehend von der
Armut und vertiefend von den Strukturen des Gesundheitssystems deutlich an den Opfern. Bereits
von Armut Betroffene werden durch zusétzliche Arbeitslosigkeit und die hohen Behandlungskosten
mehrfach belastet.

Um dieser Situation Abhilfe zu schaffen, wurde das BMHRC errichtet, wo die Opfer der Gas-
Katastrophe behandelt werden sollten (Paliwal, 2011). Die dort Behandelten waren {iberwiegend
Analphabeten (Lakhani, 2011), was noch einmal die vorherige Erkenntnis iiber die soziale Lage der
Opfer bestdtigt. In dem BMHRC wurden dann an den Opfern der Bhopal-Gaskatastrophe klinische
Studien durchgefiihrt (Porter, 2018, S. 369).

5.3.2.b. Soziostrukturellbedingte Viktimisierung

Die Durchfilhrung der unethischen klinischen Studien am BMHRC trifft eine besonders
verletzliche und marginalisierte Gruppe. Durch die ihnen widerfahrene strukturelle Gewalt sind sie
bereits laut der sozialstrukturellen Viktimisierungstheorie anfallig fiir die Verletzung ihrer Rechte
bzw. eine Viktimisierung. Sie wurden aber durch die Gas-Katastrophe weiter traumatisiert und
geschadigt, was sie noch anfilliger fiir eine Viktimisierung machen kann. Die strukturelle Gewalt
kann nicht nur auf die soziale und wirtschaftliche Lage, sondern auch auf die unzureichenden
Regulierungen und Uberwachungen vom BMHRC zuriickgefiihrt werden. Zudem ist davon
auszugehen, dass den Betroffen aufgrund ihres soziodkonomischen Hintergrunds ebenfalls der
Zugang zu Ressourcen, Informationen, einer angemessenen Gesundheitsversorgung und
Bildungschancen fehlt, weshalb sie moglicherweise auch nicht in der Lage sind fiir ihre Rechte und
Interessen einzustehen und diese zu verteidigen. Im Verglich dazu haben die Beteiligten an der
Durchfiihrung der klinischen Studien und das BMHRC eine privilegierte Position durch die ihnen

32 Amnesty International (2014): India: The Bhopal tragedy: 30 years of injustice for victims and survivors:
Amnesty International written statement to the 25th session of the UN Human Rights Council (3 — 28 March 2014),
verfugbar unter < https://www.amnesty.org/en/documents/ASA20/003/2014/en/> (Abfrage: 08.06.2023)

33 Amnesty International (2004): India: Summary of Clouds of Injustice — Bhopal Disaster 20 years on, verflighar
unter < https://www.amnesty.org/en/documents/ASA20/104/2004/en/> (Abfrage: 08.06.2023)
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verfligbaren Informationen und ihrer Stellungen inne, wodurch eine Art von Machtverhéltnis
zwischen ihnen und den Probanden entsteht.

Dies sind alles Faktoren, die eine erhohte Wahrscheinlichkeit einer Viktimisierung dieser
Menschen nach der sozialstrukturellen Viktimisierungstheorie erkliren. Denn das Risiko einer
Viktimisierung, dadurch dass sie als Testpersonen in den klinischen Studien am BMHRC ausgenutzt
werden, hingt mit den strukturellen Ungleichheiten und den Machverhiltnissen zusammen.

5.3.2.c. Gelegenheit, Machtasymmetrie und Verletzlichkeit

Auch aus der Sicht der Routine-Aktivitéits-Theorie kann die weitere Viktimisierung der Opfer
der Bhopal Gas-Katastrophe durch die Durchfiihrung von klinischen Studien erldutert werden.

Wie schon fiir den vorherigen Fall erldutert, kann auch in Zusammenhang Umstinde wie eine
Marginalisierung geeignet sein eine Viktimisierung zu ermoglichen.

Das Vorliegen von struktureller Gewalt innerhalb der betroffenen Gemeinschaften ist aus Sicht
der Routine-Aktivitits-Theorie ein begiinstigender Faktor fiir eine Viktimisierung in dem Sinne,
dass dadurch eine geeignete Gelegenheit fiir kriminelles oder schiadigenden Verhalten bereitet wird.
Dies wird auch deutlich am Fall der Bhopal Gas-Katastrophe:

Die Opfer stellen in diesem Fall marginalisierte, von Armut und mdglicherweise von
struktureller Gewalt betroffene Personengruppen dar, die zudem durch die vorausgehende Bhopal-
Gaskatastrophe noch weiter verletzt und belastet wurden. Sie sind {liberwiegend von Armut
betroffen, leben in Slums und haben nur einen schlechten bzw. kaum Zugang zu einer bezahlbaren
und angemessenen Gesundheitsversorgung. Letzter Faktor ist insbesondere im Rahmen der
Viktimisierung durch pflichtwidrige und unethische Durchfithrung von klinischen Studien an
Probanden von Bedeutung, weil die vorliegende Betroffenheit von struktureller Gewalt zusétzlich
auch von den Strukturen und dem System der indischen Gesundheitsversorgung ausgeht.

Bei den Opfern der Gas-Katastrophe kommt zu ihren soziodkonomischen Verhéltnissen noch
zusétzlich hinzu, dass sie Opfer der Gas-Katastrophe geworden sind. Die iiber 120.000
Uberlebenden bendtigen noch heute dringend medizinische Hilfe aufgrund der Langzeitfolgen und
chronischen, durch die Exposition verursachte Krankheiten wie Atemnot, anhaltender Husten,
Fieber, Gefiihlsverlust in den GliedmaBlen und vieles mehr (Sarangi, 2002, S. 47). Die iiberwiegende
Mehrheit der betroffenen Menschen verdiente sich den Lebensunterhalt mit harter korperlicher
Arbeit und sind aufgrund der Katastrophe noch weitere in die extreme Armut gefallen, weil die
Haupternédhrer entweder tot oder arbeitsunfahig sind (ibid.).

Die soziookonomischen Verhéltnisse und schweren gesundheitlichen Beeintrachtigungen der
Opfer machen diese vulnerabel. Ihre Hilfsbediirftigkeit und Vulnerabilitit konnen ebenfalls als eine
»geeignete Gelegenheit im Sinne der Routine-Aktivitdts-Theorie angesehen werden. Hinzu
kommt, dass Patienten selten die Behandlung, die sie erhalten, hinterfragen. Oft geht man davon
aus, dass der behandelnde Arzt die angemessene Behandlung fiir den Arzt aussuchen werde
(Walklate, 2013, S. 101). Dieses Vertrauensverhéltnis zwischen Patienten und Arzt ist zudem
geprdgt von einer Wissensiiberlegenheit des Arztes. Denn dieser weill, was er seinem Patienten
verabreicht und vor allem auch zu welchem Zweck. Die durch ihre sozio6konomischen Verhéltnisse
und die vorausgehende Gas-Katastrophe schafft ohnehin schon eine Vulnerabilitit der Betroffenen,
welche durch diese Asymmetrie der Macht- und Wissensiiberlegenheit noch weiter vertieft wird.

5.3.2.d. Fehlerhafte Ethikkommission: fehlende Kontrollmechanismen
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Bei der Durchfiihrung von klinischen Studien muss immer noch eine Ethikkommission
involviert sein, welche die Einhaltung der Vorgaben und Regulierungen iiberwacht. So soll
eigentlich gewihrleistet werden, dass die Vorgaben auch wirklich eingehalten werden und der
gesamte Ablauf ordnungsgemill vonstattengeht. Dementsprechend kann die Aufgabe der
Ethikkommission auch als eine Art Kontrollmechanismus angesehen werden.

Im Fall des BMHRC hat Dr. Amar Jesani, der Herausgeber des Indian Journal of Medical Ethics,
gesagt, dass es in Indien die meisten Ethikkommissionen, wie auch die im BMHRC, von der
Krankenhausleitung rekrutiert werden. Die fiir die Ethikkommission Rekrutierten arbeiten dann
ohne die Standardarbeitsanweisungen und haben wenig Wissen und Einblick darin, wie die
Patienten geschiitzt werden sollten (Lakhani, 2011). Gegen die Ethikkommission des BMHRC
wurde der Vorwurf erhoben, dass sie es versdumt habe Patienten zu schiitzen, indem sie Studien
genehmigte, ohne potenzielle Sicherheitsrisiken angemessen zu berticksichtigen (Lakhani, 2011).
Laut diesen Angaben scheinen angemessene Kontrollmechanismen zu fehlen, was zusitzlich fiir
eine Viktimisierung nach der Routine-Aktivitits-Theorie forderlich ist.

Das BMHRC erhielt mehr als 10 Millionen indische Rupien von britischen US-amerikanischen
und franzosischen Pharma-Unternehmen, was damals umgerechnet £140,000 machte (Lakhani,
2011). In welchem Ausmaf3 die Pharmaunternehmen beteiligt waren, ldsst sich in diesem Fall
konkret nicht bestimmen. Aber auch generell nehmen sich die Pharmaunternehmen aus der
Verantwortung und verweisen bei den Vorwiirfen oft auf Akteuren vor Ort, da diese ja fiir die
Durchfiihrung der Studien und die Rekrutierung von Probanden zusténdig seien. Deshalb ist es fiir
Betroffen nahezu unmoglich die westlichen Unternehmen zur Rechenschaft zu ziehen bzw. ihren
Beitrag zu den Verstofen iiberhaupt genau feststellen zu konnen. Die Bezahlung kdnnte aber als
eine Motivation fiir die Beteiligten Akteure in dem BMHRC angesehen werden.

So lasst sich im Ergebnis festhalten, dass auch im Bhopal-Katastrophen-Fall die Viktimisierung
sich sowohl durch die sozialstrukturelle Viktimisierungstheorie, also auch durch das Routine-
Aktivitits-Modell interpretieren ldsst. Ebenfalls spielt auch hier zur Erlduterung fiir die
viktimisierungsfordernden Umsténde das soziologische Konzept der strukturellen Gewalt eine
Rolle.

5.4. Ergebnisse und die Bedeutung fur die Opfer von white-collar-crime

Die beiden Fallbeispiele verdeutlichen, wie sich die strukturellen Hindernisse unmittelbar auf
eine weitere Viktimisierung auswirken. Dieser Zusammenhang wird dadurch deutlich, dass sich das
soziologische Konzept der strukturellen Gewalt von Galtung problemlos mit den Konzepten zur
Viktimisierung integrieren ldsst. Wichtig bei diesen beiden Fallbeispielen ist auch, dass am Anfang
der Viktimisierungsprozesse jeweils die transnationalen Pharmaunternehmen stehen, welche die zu
testenden Arzneimittel zur Verfiigung stellen. Diese Erkenntnis ist wichtig im Zusammenhang mit
den Schilderungen zu den Opfern von white-collor-crime bzw. corporate crime. Zu der
Unsichtbarkeit der kriminellen Aktivitdten und dessen Opfern und zu der Machtlosigkeit dieser
Opfer, zum Teil aber auch der (Regulierungs-)Behorden kommt das gewinnorientierte Motiv des
kapitalistischen Unternehmens hinzu (Walklater, 2013, S. 102). Angetrieben von dieser Motivation
konnen die transnationalen Unternehmen diese Umsténde ausnutzen. Unser Verstdndnis von Opfern
von white-collor-crime und dem mangelnden Bewusstsein iiber die viktimisierungsfordernden
Umstéande liegt zwischen diesen Prozessen (ibid.). Zwar liegt die Unsichtbarkeit in der Natur der
Sache, allerdings ist auch zu erkennen, dass unser Verstindnis und damit auch unsere
Bewusstseinsbildung dariiber, was als kriminelles Verhalten gilt, von den Strafrechtssystemen
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gepriagt wird. Denn die ,,klassischen* Téter werden von der Polizei erwischt und erscheinen dann
vor Gericht, wahrend transnationale Unternehmen in den meisten Féllen oft vor den zivilen
Gerichten angeklagt oder die Anliegen von Verwaltungsbehorden bearbeitet werden (Walklater,
2013. S. 102; Sutherland, 1940, S. 7f.).

Als eine weitere Erkenntnis aus den Analysen ergibt sich, dass diese Umstidnde akteursindifferent
sind: Tauscht man bestimmte Akteure in einem ,strukturell gewaltsamen sozialen
Beziehungszusammenhang aus, dndert sich meistens nicht das Interaktionsmuster in diesem
Beziehungszusammenhang (Grant-Hayford/ Scheyer, 2016, S. 1). Das zeigen die beiden
Fallbeispiele ebenfalls: Zwar sind die Rahmenbedingungen unterschiedlich, gemeinsam haben sie
aber, dass in beiden Féllen zumindest strukturelle Hindernisse vorliegen. Auch sind die Akteure
unterschiedliche, das Ergebnis dhnelt sich jedoch.

6. Conclusio

Die Analysen zeigen, dass ein Teil der indischen Gesellschaft bereits, unabhéingig von den
klinischen Studien, von struktureller Gewalt betroffen ist. Dieser Zustand kann sich durch die
Verlagerung der Phase der klinischen Studien von den transnationalen Pharmaunternehmen weiter
verschlimmern. Denn die strukturellen Bedingungen und Hindernisse schaftfen die Voraussetzungen
fiir eine weitere Viktimisierung der Menschen vor Ort durch transnationale Unternehmen.

Dies ist eine Erkenntnis, zu der bereits Anna Bildner (2021) gekommen ist, die es als ein
Teufelskreis beschreibt, aus dem es kein Entkommen gibt, solange sich nicht die grundlegenden
gesellschaftlichen Strukturen veréndern (S. 29).%*

Dass zeigt, dass diese Erkenntnis nicht nur aus einem konkreten Fall gezogen werden kann,
sondern sie in ganz unterschiedlichen Fallkonstellationen vorzufinden ist. Sobald die
,Rahmenbedingungen* in Form von struktureller Gewalt oder Hindernissen gegeben sind, scheint
das Risiko einer weiteren Viktimisierung erhoht. Dieses Phdnomen scheint aber in der Kriminologie
bisher wenig Beachtung zu finden. Das ist insbesondere deshalb fatal, da die strukturelle Gewalt
ohnehin unsichtbar ist.

Bekannt sind der Kriminologie bereits Umsténde, die sich als sekunddre Viktimisierung, Re- und
Mehrfachviktimisierung bezeichnen lassen. Die sekunddre Viktimisierung schlieBt sich an die
primire Viktimisierung, also das eigentliche Geschehen an (Kolbel/ Bork, 2012, S. 39). Sie ist aber
erst dann gegeben, wenn das personliche Umfeld des Opfers und / oder gesellschaftliche
Institutionen auf die primére Viktimisierung auf eine Weise reagieren, die beim Opfer eine weitere
Schéadigung erzeugt (ibid.). Es geht dabei zwar ebenfalls um eine weitere Viktimisierung, diese
folgt aber aus dem Umgang der Akteure mit dem Opfer der Straftat hinsichtlich dessen primére
Viktimisierung (ibid). Dabei besteht ein unmittelbarer Zusammenhang zwischen der priméaren und
der sekunddren Viktimisierung mit der Folge, dass die primére Viktimisierung verschérft wird. Die
Re-Viktimisierung dahingehen bezeichnet die wiederholte oder erneute Viktimisierung durch
dieselbe Art der Straftat innerhalb eines bestimmten Zeitraums (Weisel, 2005, S. 3). Die
Mehrfachviktimisierung dahingegen beschreibt den Umstand, dass ein Individuum Opfer von
verschiedenen Straftaten wird (Hope et al., 2001, S. 595).

Keiner dieser Begriffe erklirt aber den Zusammenhang zwischen der vorausgehenden ersten
Viktimisierung und den weiteren Viktimisierungen. Denn der Zusammenhang besteht gerade darin,

3 Ahnliche Konstellationen sind auch bei Béhm (2019) zu sehen.
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dass die erste Viktimisierung den Néhrboden fiir die weitere Viktimisierung schafft. Dabei miissen
sich die Viktimisierungen in ihrer Art nicht &hneln. Der einzige Zusammenhang besteht darin, dass
die erste Viktimisierung weitere Viktimisierung erleichtert. In diesem Sinne liegt eher eine Art
kumulative Viktimisierung vor.

Dieses Phinomen wird deutlich durch die vorliegende Analyse: die strukturelle Gewalt
erleichtert erst die Viktimisierung durch die transnationalen Unternehmen. Diese Erkenntnis ist
essenziell fiir eine wirksame Priavention der weiteren Viktimisierungen. Malnahmen in Form von
Richtlinien, Ethikkommissionen fiir die Einhaltung der Richtlinien gibt es bereits. Sie allein kénnen
sich aber fiir die Prdavention nicht als effektiv erweisen, solange die strukturelle Gewalt als
erleichternde Faktoren fiir diese Viktimisierung ignoriert beziehungsweise nicht erkannt wird.

Daher ist es umso wichtiger die strukturellen Hindernisse, aus deren Natur sich gerade ihre
Unsichtbarkeit ergibt, zu erkennen und zu benennen.

Dies war auch das Ziel der Arbeit. Denn fiir die zunehmende Wahrnehmung dieser Probleme ist
es bedeutsam, dass sich die Kriminologie mit der unsichtbaren Form der Gewalt und dieser Art der
kumulativen Viktimisierung beschéftigt. Nur so kann der Blick und das Verstandnis fiir effektive
PraventionsmafBnahmen geschérft werden.
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