Landgericht Essen

IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

8§ 52, 53, 211, 212, 223, 224 StGB

1. Die Straftaten des Angeklagten lassen auf eine besonders verwerfliche
Gesinnung des Angeklagten schlieffen. Er hat sich bei seinen Straftaten,
motiviert durch Profitgier, nicht von moglichen gesundheitlichen Auswirkungen
auf mitunter schwerstkranke Patienten abhalten lassen. Insbesondere ging von
einem Schiadel-Hirn-Traumas keine Beeintrichtigung der Schuldfiahigkeit aus.

2. Mit dem ausgesprochenen Berufsverbot "fiir immer" wird er seine berufliche und
wirtschaftliche Lebensgrundlage verlieren. Wirtschaftlich einschneidend ist
aufierdem die angeordnete Einziehung in Hohe von 17 Mio. Euro, die aller
Wahrscheinlichkeit nach in eine Insolvenz miinden wird.

LG Essen, Urteil vom 06.07.2018, Az.: 56 KLs 11/17

Tenor:

Griinde:

Dem Urteil ist keine Verstdndigung vorausgegangen. Eine Gliederung des Urteils ist als
Anlage beigeftigt.

Uberblick:

Der Angeklagte versorgte als Apotheker funf Jahre lang Krebskranke mit unterdosierten
Arzneimitteln, um sich selbst ein Luxusleben zu finanzieren und sich in seiner
Heimatstadt als Génner und Wohltater aufzuspielen.

Der Angeklagte war im Tatzeitraum vom 01.01.2012 bis zum 29.11.2016 als
selbstandiger Apotheker Alleininhaber und Betreiber einer o6ffentlichen Apotheke in
Bottrop, der "... Apotheke". Neben dem gewohnlichen Apothekenbetrieb hatte er sich auf
das Herstellen patientenindividueller parenteraler Arzneimittelzubereitungen fir die
Krebstherapie spezialisiert, die er an onkologische Arztpraxen und Krankenhduser
lieferte. Diese Zubereitungen wurden teils vom Angeklagten, teils von bestimmten
Mitarbeitern in einem speziellen Reinraumlabor hergestellt. Mit zuletzt rund 90
Beschéaftigten erzielte der Angeklagte einen Jahresumsatz von rund 40 Mio. Euro.

Tatkomplex I:

Herstellen und Ausliefern unterdosierter und/oder mikrobiell kontaminierter
Zubereitungen

Die Anklage der Staatsanwaltschaft wirft dem Angeklagten vor, im Tatzeitraum
insgesamt 61.980 konkret nach Herstellungsdatum, Herstellungskennziffer,
Patientenname, Wirkstoff und vorgesehener Dosis bezeichnete Arzneimittelzubereitungen
hergestellt zu haben, die nicht den deklarierten Wirkstoff in der arztlich verschriebenen
Menge enthalten hatten und/oder durch unhygienische Herstellungsbedingungen
mikrobiell kontaminiert gewesen seien. Die Zubereitungen habe er entweder eigenhédndig



hergestellt oder durch entsprechend angewiesene Mitarbeiter herstellen lassen. Von den
61.980 Zubereitungen habe er bis einschlieflich zum 28.11.2016 eine Anzahl von
61.863 an behandelnde Arzte ausgeliefert, wihrend die weiteren 117 Zubereitungen am
29.11.2016 kurz vor der vorgesehenen Auslieferung von der Polizei sichergestellt worden
seien.

Zu diesem Tatkomplex hat die Kammer folgende Feststellungen getroffen:
Die Gesamtzahl der unterdosierten Zubereitungen im Tatzeitraum belduft sich auf
(mindestens) 14.564 Stuck.

Von den 117 Zubereitungen, die am frihen Morgen des 29.11.2016 vor ihrer
Auslieferung sichergestellt wurden, enthielten 66 nicht den deklarierten Wirkstoff in der
arztlich verschriebenen Menge, wobei die Kammer eine Toleranz von 10 % der
Wirkstoffmenge zugrunde gelegt hat:

- In 27 dieser Falle stellt die Kammer eine eigenhdndige Zubereitung des Angeklagten
fest [Tenor zu I. 1. (b)], jedoch keine mikrobielle Kontamination.

- In 39 weiteren Fallen stellt die Kammer teils eine eigenhi&ndige Zubereitung durch
identifizierte andere Mitarbeiter der Apotheke des Angeklagten auf dessen Veranlassung
hin fest, teils bleibt offen, wer die Zubereitung eigenhandig hergestellt hat [Tenor zu I. 1.
(@), 2. Spiegelstrich]. Eine mikrobielle Kontamination stellt die Kammer nicht fest.

- In den ubrigen 51 Fallen stellt die Kammer weder eine Unterdosierung aufierhalb der
genannten Toleranz noch eine mikrobielle Kontamination fest. [Tenor zu IIl. - Freispruch
und Ausfiihrungen unter VIII. 2.]

Von den 61.863 Zubereitungen, die bis einschliefSlich 28.11.2016 hergestellt und
ausgeliefert wurden,

- enthielten 14.498 nicht den deklarierten Wirkstoff in der Aarztlich verschriebenen
Menge, wobei die Kammer eine Toleranz von 20 % der Wirkstoffmenge zugrunde gelegt
hat [Tenor zu I. 1. (a), 1. Spiegelstrich|, die Kammer stellt jedoch keine mikrobielle
Kontamination fest.

- Bei den weiteren 47.365 Zubereitungen stellt die Kammer weder eine Unterdosierung
aufierhalb der genannten Toleranz noch eine mikrobielle Kontamination fest. [Tenor zu
III. - Freispruch].

Hinsichtlich dieser 61.863 Zubereitungen gilt weiter Folgendes:

- Bei Zubereitungen mit einem Teil der Wirkstoffe hat die Kammer insgesamt oder fur
einzelne Jahre keine Unterdosierungen und keine mikrobielle Kontamination festgestellt
und den Angeklagten in diesen individualisierbaren Fallen aus tatsdchlichen Griinden
freigesprochen. Dies betrifft die Wirkstoffe Azacitidine, Aflibercept, Bendamustin,
Cabazitaxel, Carfilzomib, Cyclophosphamid, Decitabin (nur 2013), Doxorubicin, Myocet,
Fluorouracil, Folinsdure, Temsirolimus (nur 2012), Topotecan, Vinflunin (nur 2012) und
Vinorelbin. Betroffen sind insoweit 30.282 Taten. [Tenor zu III. - Freispruch und
Ausfihrungen unter VIII. 4.]

- Bei Zubereitungen mit dem Wirkstoff Bevacizumab hat die Kammer in 2.317
individualisierbaren Féllen eine Verwendung zur Herstellung so genannter
"Augenspritzen" festgestellt. In diesen Féllen hat die Kammer keine Unterdosierungen
und keine mikrobielle Kontamination festgestellt und den Angeklagten aus tatsachlichen
Grunden freigesprochen. [Tenor zu III. - Freispruch und Ausfihrungen unter VIII. S5.]

- Bei 970 Zubereitungen mit bestimmten weiteren Wirkstoffen hat die Kammer
individualisierbare Falle von Zubereitungen festgestellt, die mit so genannter
"Studienware" hergestellt wurden. In diesen Fallen hat die Kammer keine
Unterdosierungen und keine mikrobielle Kontamination festgestellt und den Angeklagten
aus tatsachlichen Grinden freigesprochen. Dies betrifft die Wirkstoffe Eribulin (7 Falle),
Nab-Paclitaxel (255 Falle), Panitumumab (44 Falle), Pertuzumab (292 Falle),



Trastuzumab (213 Falle) und Trastuzumab Emtansine (159 Félle). [Tenor zu III. -
Freispruch und Ausfihrungen unten VIII. 3.]

- Bei den nach diesen "Abzligen" verbleibenden Zubereitungen mit den Ubrigen
Wirkstoffen, namlich

Bevacizumab ohne "Augenspritzen", Bortezomib, Brentuximab, Cetuximab,
Daratumumab, Decitabin (2014-2016), Denosumab, Eribulin ohne "Studienware", Nab-
Paclitaxel ohne "Studienware", Nivolumab, Obinutuzumab, Ofatumumab, Panitumumab
ohne "Studienware', Pembrolizumab, Pemetrexed, Pertuzumab ohne "Studienware",
Ramucirumab, Rituximab, Temsirolimus, Trabectedin, Trastuzumab ohne
"Studienware", Trastuzumab Emtansine ohne "Studienware", Treosulfan, Vinblastin und
Vinflunin

hat die Kammer zwar Unterdosierungen festgestellt, jedoch bei keinem dieser Wirkstoffe
fiur samtliche verbleibenden Taten der Anklage. Insoweit steht nur fest, dass und wie
viele Unterdosierungen es bei den Zubereitungen mit dem jeweiligen Wirkstoff
(mindestens) gegeben hat, wahrend es offen bleibt, in welchen der in der Anklageschrift
aufgefihrten Fallen genau unterdosiert wurde. Rechtlich hat die Kammer diesen Befund
nach den Regeln der gleichartigen Wahlfeststellung behandelt und den Angeklagten in
den bereits vorstehend genannten 14.498 Fallen verurteilt [Tenor zu I. 1. (a), 1.
Spiegelstrich], hinsichtlich der Ubrigen 13.787 Falle freigesprochen [Tenor zu III. -
Freispruch]

- Die Kammer stellt weiter fest, dass die iberwiegende Anzahl der unterdosierten 14.498
Zubereitungen durch den Angeklagten eigenhéndig hergestellt wurde. In einigen Féallen
wurden die Unterdosierungen durch entsprechend angewiesene Mitarbeiter mit Wissen
und Billigung des Angeklagten hergestellt; dabei ist (im Gegensatz zu einem Teil der am
29.11.2016 sichergestellten Zubereitungen) nicht feststellbar, in welchen Féllen der
Angeklagte und in welchen Fallen Mitarbeiter handelten. Rechtlich hat die Kammer dem
Angeklagten samtliche Falle nach den Regeln des uneigentlichen Organisationsdelikts
zugerechnet.

- Die Kammer konnte nicht feststellen, dass ein konkreter Patient, dem eine
unterdosierte Zubereitung verabreicht wurde, aufgrund der Unterdosierung verstarb
oder sich aufgrund der Unterdosierung sein Leben verkurzte oder er in Lebensgefahr
geriet.

Der Angeklagte handelte bei allen (mindestens) 14.564 Unterdosierungen absichtlich in
dem Sinne, dass er sie entweder selbst eigenhéndig absichtlich unterdosierte oder die
Mitarbeiter absichtlich anwies, sie unterzudosieren; in den letztgenannten Fallen
handelten auch die angewiesenen Mitarbeiter absichtlich.

Die Kammer konnte nicht feststellen, dass der Angeklagte damit rechnete und es in Kauf
nahm, dass aufgrund der Unterdosierung ein konkreter Patient sterben oder sich sein
Leben verktirzen oder er in Lebensgefahr geraten wtirde.

Zum Beweis der Feststellungen: Der Angeklagte hat sich in der Hauptverhandlung nicht
eingelassen. Gegenuber den psychiatrischen Sachverstidndigen hat er im Rahmen der
Exploration einige Angaben vorwiegend zu seinem Lebenslauf und allgemein zu seiner
Tatigkeit in der ... Apotheke gemacht, nicht jedoch zum eigentlichen Tatgeschehen. Den
Beweis der Unterdosierungen stiitzt die Kammer daher fir die Zubereitungen, die am
29.11.2016 sichergestellt worden sind, im Wesentlichen auf sachverstandige
pharmakologische Analysen. Fur die Zubereitungen, die bis einschliefSlich 28.11.2016
ausgeliefert worden sind, sttitzt die Kammer den Beweis der Unterdosierungen im
Wesentlichen auf einen Vergleich der vom Angeklagten eingekauften Wirkstoffmenge mit
der (vermeintlich) verarbeiteten und ausgegebenen Menge.

Rechtlich hat die Kammer die 14.498 Falle der unterdosierten Zubereitungen, die bis
einschliefSlich 28.11.2016 hergestellt und ausgeliefert wurden, gewtirdigt als



- vorsatzlichen VerstofS gegen das Arzneimittelgesetz durch Herstellen und
Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die durch Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt nicht unerheblich gemindert und die
gefalscht waren.

Die 66 (27 + 39) Falle der am 29.11.2016 sichergestellten unterdosierten Zubereitungen
hat die Kammer rechtlich gewtrdigt als

- vorséatzlichen Verstofs gegen das Arzneimittelgesetz durch Herstellen von Arzneimitteln,
die durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat
nicht unerheblich gemindert und die gefdlscht waren.

Konkurrenzrechtlich hat die Kammer die erstgenannten 14.498 Falle einschliefSlich
derjenigen 39 Falle vom 29.11.2016, in denen nicht der Angeklagte eigenhindig die
Zubereitungen hergestellt hatte, als tateinheitliches uneigentliches Organisationsdelikt
gewlrdigt. Die weiteren 27 Falle vom 29.11.2016, in denen der Angeklagte die
Zubereitungen eigenhédndig herstellte, hat die Kammer als tatmehrheitlich begangen
angesehen.

Tatkomplex II:

Abrechnen unterdosierter Zubereitungen gegentliber gesetzlichen Krankenkassen

Im Tatzeitraum rechnete der Angeklagte die unterdosierten und damit wirtschaftlich
wertlosen Zubereitungen gegentiber den gesetzlichen Krankenkassen - vermittelt durch
einen Abrechnungsdienstleister - und anderen oOffentlich-rechtlichen Kostentragern
monatsweise ab. Bei den dort zustindigen Mitarbeitern erzeugte er die unzutreffende
Vorstellung, ordnungsgeméfSe Leistungen erbracht zu haben und erhielt daher
entsprechende Vergitungen. Ihm kam es gerade darauf an, sich einen Vermoégensvorteil
zu verschaffen, von dem er wusste, dass er darauf keinen Anspruch hatte.

Der Angeklagte hat sich auch insoweit nicht ndher eingelassen. Die Feststellungen
beruhen auf der Beweisaufnahme im Ubrigen.

Rechtlich hat die Kammer den Angeklagten insoweit wegen Betruges in 59 Fallen (59
monatliche Abrechnungen Januar 2012 bis November 2016) verurteilt. Da es bei der
Abrechnung fir November aufgrund des eingeleiteten Ermittlungsverfahrens nicht mehr
zu einer Auszahlung kam, verblieb es insoweit beim Versuch.

I. Feststellungen zum Lebenslauf und zu den persdénlichen und wirtschaftlichen
Verhaltnissen

Der Angeklagte ist nicht vorbestraft. Im Jahr 2013 fiihrte die Staatsanwaltschaft Essen
gegen ihn ein Strafverfahren wegen des Verdachts, er habe Arzneimittelzubereitungen
unterdosiert. Das Verfahren wurde gem&fs § 170 Abs. 2 StPO eingestellt.

II. Feststellungen zum Tatgeschehen

1. Der Laborbetrieb der ... Apotheke in Bottrop

Der Angeklagte war seit dem Jahr 2000 durchgangig als Apotheker in der ... Apotheke in
Bottrop tétig, zunachst als angestellter Apotheker, ab dem Beginn des Pachtvertrages
zum 01.11.2009 auch als verantwortlicher Leiter der Apotheke. Der Angeklagte hatte
damit zwei Aufgaben- und Arbeitsbereiche: Er leitete den herkdémmlichen Betrieb der
Apotheke. Dies umfasste namentlich den Handverkauf von Fertigarzneimitteln im
Verkaufsraum im Erdgeschoss, die Lieferung von Arzneimitteln und medizinischem
Bedarf etwa an Altenheime, die Herstellung nicht-parenteraler Arzneimittel, z. B. Salben
und Crémes sowie eine Abteilung zum Verkauf und zur Anwendung von Kosmetika. Der
zweite Bereich bestand in der Leitung des Reinraumlabors; hier war der Angeklagte auch
eigenhandig mit der Herstellung von Arzneimittelzubereitungen befasst.



a) Regulare Abldufe des Apotheken- und Reinraumlaborbetriebs

Der Angeklagte hatte im Jahr 2001 in der Apotheke ein Reinraumlabor eingerichtet und
seit diesem Zeitpunkt betrieben, das zum Herstellen patientenindividueller parenteraler
Arzneimittelzubereitungen fiir die Krebstherapie diente. Dieses Reinraumlabor wurde im
Sprachgebrauch der Apothekenmitarbeiter "Zytostatika-Labor" oder abgekiirzt "Zyto-
Labor" genannt, obwohl dort nicht ausschliefSlich so genannte Zytostatika im streng
pharmazeutischen Sinne hergestellt wurden (siehe dazu ndher sogleich).

(1) Begriff der parenteralen Arzneimittelzubereitungen

Parenterale Arzneimittel, wie sie in der ... Apotheke hergestellt wurden, sind sterile
Zubereitungen, die unter Umgehung des Verdauungstraktes in den menschlichen Kérper
eingebracht werden, namentlich durch Injektion oder Infusion. In der Krebstherapie
werden sie oftmals patientenindividuell hergestellt. Die Verordnung des behandelnden
Arztes orientiert sich fur jeden einzelnen Patienten u. a. an dessen Korpervolumen, die
Wirkstoffmenge berechnet sich dabei nach der Grofse und dem Gewicht des Patienten.

Anhand der Angaben in der &rztlichen Verordnung stellt ein Apotheker die
Arzneimittelzubereitung flir den jeweiligen Patienten individuell her, typischerweise
indem der Wirkstoff in eine Tragersubstanz (z. B. eine NaCl- oder Glucose-Losung)
eingebracht wird.

Die verfahrensgegenstandlichen parenteralen Arzneimittelzubereitungen fur die
Krebstherapie betreffen die Wirkstoffgruppen der Zytostatika und der monoklonalen
Antikorper: Zytostatika sind natirliche oder synthetische Wirkstoffe, die das
Zellwachstum oder die Zellteilung hemmen. Monoklonale Antikdérper sind Wirkstoffe, die
sich spezifisch an eine molekulare Zielstruktur im Organismus binden; sie sind
erkennbar an ihrer Namensendung "-mab" (fiir "monoclonal antibody").

Soweit nicht ausdriicklich anders angegeben, verwendet die Kammer in diesem Urteil
nicht die von den Arzneimittelherstellern verwendeten Handelsnamen der Wirkstoffe,
sondern die so genannten internationalen Freinamen, die von der
Weltgesundheitsorganisation vergeben werden.

Fuar Zytostatika-Zubereitungen verwendete der Angeklagte insbesondere folgende
Wirkstoffe:

- Azacitidine

- Aflibercept

- Bendamustin
- Bortezomib

- Cabazitaxel

- Carfilzomib

- Cyclophosphamid
- Decitabin

- Doxorubicin

- Eribulin

- Fluorouracil

- Myocet

- Nab-Paclitaxel
- Pemetrexed

- Temsirolimus
- Topotecan

- Trabectedin

- Treosulfan

- Vinblastin

- Vinflunin



- Vinorelbin

Bei der Herstellung von Zubereitungen mit monoklonalen Antikérpern verwandte der
Angeklagte folgende Wirkstoffe:

- Bevacizumab

- Brentuximab

- Cetuximab

- Daratumumab

- Denosumab

- Nivolumab

- Obinutuzumab

- Ofatumumab

- Panitumumab

- Pembrolizumab

- Pertuzumab

- Ramucirumab

- Rituximab

- Trastuzumab

- Trastuzumab Emtansine

Die arztliche Behandlung mit den in der ... Apotheke verarbeiteten onkologischen
Wirkstoffen konnte verschiedene Ziele verfolgen: Erstens die vollstdndige Heilung der
Krebserkrankung und - nach Ausheilung - die Senkung des Ruckfallrisikos. Insoweit
spricht man von einem kurativen Behandlungsziel. In Fallen, in denen keine realistische
Aussicht auf Ausheilung bestand, diente - zweitens - die onkologische Behandlung dazu,
Beschwerden zu lindern, namentlich die Lebensqualitdt zu verbessern und die
verbleibende Lebenszeit zu verldngern. Hier spricht man vom palliativen
Behandlungsziel.

Sowohl zytostatische Wirkstoffe als auch monoklonale Antikérper werden je nach
Wirkstoff und Art der Erkrankung kurativ und palliativ eingesetzt. Sehr héaufig
verschrieben Arzte zudem eine Kombination verschiedener Wirkstoffe. Eine Zubereitung
enthielt aber stets nur einen Wirkstoff; im Falle einer Kombination wurden dem
Patienten dann entsprechend mehrere Zubereitungen verabreicht.

Die verschriebenen Wirkstoffe sind teilweise mit starken, teils irreversiblen
Nebenwirkungen verbunden, etwa mit Haarausfall, starker Ubelkeit, Durchfall, Schiden
der inneren Organe oder Ldhmungen durch Nervenschdden. Um diese Nebenwirkungen
zu unterdriicken oder zu lindern, war die Verabreichung der Zubereitungen teils mit so
genannter Begleitmedikation verbunden.

Die onkologische Behandlung mit den Zubereitungen aus der Apotheke des Angeklagten
erfolgte in aller Regel zyklisch. Damit ist gemeint, dass ein Patient Uiber einen gewissen
Zeitraum in regelméafdiigen Absténden (z. B. wochentlich) eine Arzneimittelgabe erhalt.

Insbesondere bei monoklonalen Antikérpern handelt es sich teils um sehr hochpreisige
Arzneimittel. Eine einzige Zubereitung kann durchaus mehrere tausend Euro kosten.

(2) Herstellungsprozess in der ... Apotheke

Die Herstellung der parenteralen Arzneimittelzubereitungen lief im Reinraumlabor der ...
Apotheke wahrend des gesamten Tatzeitraums wie folgt ab:

Arztliche Therapieprotokolle

Fur jeden Patienten, flir den Zubereitungen herzustellen waren, erhielt die ... Apotheke
vor Beginn des Behandlungszyklus vom behandelnden Arzt eine entsprechende
schriftliche Anforderung, ndmlich ein so genanntes Therapieprotokoll, meist tibersandt
per Telefax. In diesem Protokoll waren die einzelnen Zubereitungen Uiber den Zyklus der
Behandlung nach vorgesehenen Behandlungsdaten, jeweils vorgesehener Wirkstoffmenge
und Form der Medikation niedergelegt. AufSerdem enthielt das Therapieprotokoll



Informationen Uiber den Patienten. Die zugehorigen arztlichen Arzneimittelverordnungen
("Rezepte") gingen entweder mit dem Therapieprotokoll oder zu einem spéateren Zeitpunkt
in der Apotheke ein.

Verarbeitung in der EDV der ... Apotheke

Mitarbeiter des Reinraumlabors erfassten die angeforderten Zubereitungen anhand der
Therapieprotokolle sodann in dem EDV-Programm "Zenzy", einer Spezial-Software zur
Organisation und Dokumentation der Zubereitungsherstellung. Bei dieser Gelegenheit
Uberpriften die Mitarbeiter die Angaben in den Therapieprotokollen auf Plau-sibilitat.

Das EDV-Programm Zenzy diente in der ... Apotheke somit der Erfassung jeder einzelnen
parenteralen Arzneimittelzubereitung, die hergestellt, dokumentiert und ausgeliefert
wurde. Dabei generierte das Programm fir jede Zubereitung eine individuelle elfstellige
Herstellungskennziffer. Die Herstellungskennziffer folgte dem Muster "Jahr - Monat -
Tag" und einer dreistelligen fortlaufenden Nummerierung, beginnend mit 001l. Das
Datum bezog sich auf den Tag der Eintragung, der nicht notwendig mit dem (sp&teren)
Tag der Herstellung identisch war. So lautete beispielsweise die Herstellungskennziffer
far die Zubereitung aus Tat 61.864 der Anklage (Patientin ... "20161125157". Diese
Zubereitung wurde am 25.11.2016 in das EDV-Programm Zenzy eingetragen.

Auf Grundlage der Eintragungen im EDV-Programm Zenzy druckten die Mitarbeiter des
Reinraumlabors taglich Etiketten mit selbstklebender Ruckseite fur die aktuell
herzustellenden Zubereitungen aus. Aus dem einzelnen Etikett ergaben sich jeweils der
Name des Patienten mit Geburtsdatum, die Herstellungskennziffer, der zu verwendende
Wirkstoff, die einzubringende Wirkstoffmenge, die zu verwendende Tragerlésung, der
Name des verschreibenden Arztes sowie Angaben zur Haltbarkeit und Lagerung. Aus den
Angaben der Etiketten war hingegen nicht ersichtlich, an welcher Erkrankung der
Patient litt, fir den die Zubereitung erstellt wurde, und in welchem Stadium sich die
Erkrankung befand.

Fur jede Zubereitung wurden zwei identische Etiketten ausgedruckt: Wahrend das eine
Etikett mit den Therapie- und Herstellungsprotokollen dauerhaft in den BlirordAumen der
... Apotheke und spéater in einem Archiv auf dem Dachboden verblieb, wurde das andere
Etikett in das Reinraumlabor gebracht. Dort diente es als (einzige) Anweisung fur die
Herstellung der betreffenden Zubereitung und wurde nach dem Fertigstellen der
Zubereitung auf die Htlle bzw. Verpackung der einzelnen Zubereitung (also
beispielsweise auf den Infusionsbeutel) aufgeklebt.

Herstellung der Zubereitungen im Reinraumlabor

Der Angeklagte und die angestellten Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten sodann
anhand der bereitliegenden Etiketten die Arzneimittelzubereitungen her. Vor dem
Betreten des Reinraumlabors durch eine Schleuse hatten alle Benutzer Schutzkleidung
anzulegen, bestehend aus einem Schutzanzug, Mundschutz, Kopfbedeckung,
Handschuhen und Uberziehern fir die Schuhe. Die Schutzkleidung diente einerseits
dazu, die erforderliche Sterilitdt der Zubereitungen zu gewédhrleisten. Andererseits diente
sie auch dem Schutz der Mitarbeiter selbst, da die verwendeten Wirkstoffe hochgiftig
waren. Das Herstellen als solches geschah auf einer besonderen Werkbank. Diese
Werkbank war - mit Ausnahme einer Arbeits6ffnung an der Vorderseite - rundum
verglast und verfigte aus Sicherheitsgrinden Uber einen Abzug, der fliichtige Stoffe
ableiten sollte. Wahrend die angestellten Mitarbeiter stets vorschriftsméafig
Schutzkleidung anlegten, betrat der Angeklagte das Reinraumlabor hé&ufig in
Straflenkleidung und arbeitete ohne Schutzkleidung.

Die Mitarbeiter des Reinraumlabors (mit Ausnahme des Angeklagten) hielten sich beim
Herstellen der Zubereitungen in der Regel an das so genannte "Vier-Augen-Prinzip",
indem jeweils zwei Personen gemeinsam an einer Zubereitung arbeiteten, und zwar in



der Form, dass ein Mitarbeiter den Wirkstoff in der benétigten Menge anreichte und der
andere Mitarbeiter den Wirkstoff in die Tragerlésung einbrachte. Auf diese Weise sollte
die ordnungsgemaéafie Beschaffenheit der Zubereitungen sichergestellt werden.

Der Angeklagte selbst hingegen beachtete dieses "Vier-Augen-Prinzip" nicht. Weder zog er
einen anderen Mitarbeiter flir die Herstellung hinzu, noch waren Uberhaupt andere
Mitarbeiter im Reinraumlabor anwesend, wenn er produzierte. Der Angeklagte arbeitete
stets vollig allein und unbeobachtet.

Beim Herstellen waren die Wirkstoffe, die als Pulver oder in flissiger Form angeliefert
wurden, in eine Tragerlésung einzubringen. Teils war der Wirkstoff zuvor in Wasser
aufzulésen oder mit anderen Substanzen anzumischen. Behdaltnisse der hergestellten
Zubereitungen waren Infusionsbeutel, Spritzen oder so genannte Elastomer-Pumpen, die
Uber einen Zeitraum von mehreren Stunden oder Tagen den Wirkstoff sukzessive
abgeben. Der herstellende Mitarbeiter klebte das Etikett auf das Behéltnis der
Zubereitung auf. Die Zubereitungen wurden sodann flir die Fahrer der ... Apotheke zum
taglichen Abholen und Ausliefern bereitgestellt. Eine permanente Kiihlung war nur bei
einem Teil der Zubereitungen erforderlich. Die Herstellung der Zubereitungen erfolgte in
manchen Féllen - je nach der chemischen Stabilitdt des enthaltenen Wirkstoffs - schon
mehrere Tage vor dem Datum der Auslieferung.

Dokumentation der Herstellung

Die Mitarbeiter des Reinraumlabors erstellten fir jede Zubereitung ein
Herstellungsprotokoll (zu unterscheiden von den oben genannten Therapieprotokollen).
Dabei handelte es sich um schriftliches Dokument, das aus dem EDV-Programm "Zenzy"
mit den dort hinterlegten Daten fir die jeweilige Zubereitung generiert wurde. Es enthielt
vorgedruckte Elemente und Raum, der fir handschriftliche Eintragungen vorgesehen
war, die nach dem Ausdruck erfolgten.

Vorgedruckt waren u. a. die Herstellungskennziffer, der Name und das Geburtsdatum
des Patienten und der verwendeten Wirkstoff nebst Mengenangaben und eine
Beschreibung des Herstellungsvorgangs, beispielsweise "1. Desinfektion der Stopfen der
Medikamente mit Isopropanol, 2. Zuspritzen des Wirkstoffes" usw.

Weiter folgte der Punkt "Herstellungsprotokoll auf Richtigkeit und Fehlerfreiheit
Uberprift". Hier waren handschriftlich Datum und Namenszeichen des Apothekers
einzutragen. Unter dem folgenden vorgedruckten Punkt "Dokumentation der
Zubereitung" war zunédchst die Eintragung der Kostenstelle vorgesehen. Weiter folgte der
Punkt "hergestellt von" mit der Angabe von Namenskurzeln, die zu markieren
(einzukreisen) waren. Zuletzt waren dies die sieben Namenskurzel "...". Das
Namensktirzel ... stand fir den Angeklagten S., ... fur ... ... far ..., ... far ..., ... far ..., ...
fGr ... und ... fur K.

Weiter folgte eine vorgedruckte Rubrik "eingesetzte Medikamente", wo Wirkstoff und
Tragerlosung angegeben waren. Hier waren durch Ankreuzen vorgedruckter
Auswahlmoglichkeiten ergdnzende Angaben moglich. Weiter folgte der Punkt
"Endkontrolle" mit acht verschiedenen Kontroll-Items (beispielsweise "Wahl des richtigen
Behaltnisses") mit der Antwortmoglichkeit "entspricht ja/nein". Hier waren bereits
"Hékchen" standardméfdig unter "ja" vorgedruckt. Schliefslich folgte die Zeile "Freigabe"
mit der Méglichkeit der Angabe des Namenszeichens des Apothekers und des Datums.

Auf das ausgeftillte Herstellungsprotokollformular klebten die Mitarbeiter des
Reinraumlabors schliefSlich den jeweiligen zweiten Etikett-Ausdruck aus dem EDV-
Programm Zenzy.



Das Programm Zenzy enthielt auch eine Funktion, die fir die Herstellung der
Zubereitungen verwendeten Wirkstofflieferungen zu erfassen. Diese Funktion wurde von
den Mitarbeitern des Reinraumlabors auch genutzt. Jedoch kam es in dem Programm
oftmals automatisiert zu Minusbestidnden einzelner Wirkstoffe, weil mehr Wirkstoff zur
Verwendung ausgebucht wurde, als an Lieferungen einbucht worden war. Neben dem
Programm Zenzy gab es das Warenwirtschaftsprogramm Prokas flir die gesamte
Apotheke, in das alle Arzneimittellieferungen, nicht nur diejenigen fir das
Reinraumlabor, zu erfassen waren. Eine Schnittstelle zwischen den beiden Programmen
existierte nicht, so dass die Wirkstoffe flir die Zubereitungen manuell in beiden
Programmen erfasst werden mussten.

Auslieferung der Arzneimittelzubereitungen

Die im Reinraumlabor hergestellten Arzneimittelzubereitungen wurden von den
Labormitarbeitern in einem Vorraum des Labors flr die tigliche morgendliche Abholung
und den Transport zu den behandelnden Arzten bereitgestellt. Dabei packten die
Mitarbeiter die Zubereitungen in Transportkoffer, geordnet nach den jeweiligen
Empfangern. Dies geschah in der Regel am spdten Nachmittag des Vortages, wobei die
Koffer am Morgen der Abholung gegebenenfalls durch kurzfristig hergestellte
Zubereitungen ergdnzend bestlickt wurden. Die bei der ... Apotheke des Angeklagten
angestellten Fahrer holten die Transportkoffer gegen 07:00 Uhr bis 07:30 Uhr aus dem
Vorraum des Reinraumlabors ab und transportierten sie sodann mit Lieferwagen zu den
behandelnden Arzten. Belieferte onkologische Arztpraxen und Krankenh&user befanden
sich u. a. in Bottrop, Dorsten, Duisseldorf, Bochum, Wesel und Oberhausen. Die Fahrer
waren allerdings nicht berechtigt, die bereitgestellten Koffer auf eigene Veranlassung aus
dem Vorraum des Labors mitzunehmen. Vielmehr bedurfte es allmorgendlich einer
ausdrucklichen mundlichen Freigabe durch den Angeklagten oder - im Fall seiner
gelegentlichen Abwesenheit - durch einen von ihm bestimmten Mitarbeiter, zuletzt ...,
gegenliber den Fahrern. Dieser Freigabe ging eine Prufung durch den Angeklagten bzw.
den Mitarbeiter auf Vollstandigkeit der zu liefernden Zubereitungen voraus. Diese
Handhabung wurde ausnahmslos eingehalten.

Sofern im Laufe des Tages Nachbestellungen noch fur denselben Tag erfolgten, wurden
diese nach Ruckkehr der Fahrer von ihrer ersten Tour ausgeliefert.

(3) Betrieb des Reinraumlabors, Mitarbeiter, Stellung des Angeklagten

R&aumliche Situation

Das Reinraumlabor der ... Apotheke richtete der Angeklagte zundchst im ersten
Obergeschoss des Apothekengebdudes in der ... 32 in Bottrop ein. Es handelte sich um
einen relativ kleinen Raum, der Utiber eine Schleuse zuginglich war und in dem sich die
genannte Werkbank mit Abzug befand. In diesem Reinraumlabor stellten der Angeklagte
und seine Mitarbeiter bis etwa Mitte Januar 2016 die Arzneimittelzubereitungen her, die
Gegenstand dieses Verfahrens sind.

Im Jahr 2016 zog das Reinraumlabor in neue Radume im Keller des Hauses ... 37, das
sich auf der anderen Strafsenseite gegentiber dem Apothekengeb&dude befindet. Auch hier
war das Labor Uber eine Schleuse zu betreten; es waren jetzt zwei Werkbanke mit
Abluftvorrichtungen vorhanden. Die neuen R&ume waren deutlich gréfser und mit
modernster Technik ausgestattet.

Das Haus ... 37 stand ebenfalls im Eigentum des Angeklagten. Er hatte es erworben und
sanieren lassen. Neben dem Labor vermietete der Angeklagte Radume an Arztpraxen,
unter anderem an die onkologische Praxis der Arzte Dr. ... und Dr. ... mit der der
Angeklagte eng zusammenarbeitete und die einer der Hauptabnehmer der
Arzneimittelzubereitungen war.

Leitung des Reinraumlabors durch den Angeklagten



Der Angeklagte leitete das Reinraumlabor seit den Anfangen im Jahr 2001 und wahrend
des gesamten Tatzeitraums personlich. Alle wesentlichen Entscheidungen, die das Labor
betrafen, lagen in seinem Verantwortungsbereich und wurden auch tatsidchlich von ihm
getroffen:

Bereits die Entscheidung, patientenindividuelle Arzneimittelzubereitungen fiar die
Krebstherapie herzustellen und das Reinraumlabor einzurichten, ging allein auf den
Angeklagten zuriick, der sich in seiner Bundeswehrzeit mit diesem Téatigkeitsfeld vertraut
gemacht hatte (siehe oben). Er allein war (damals noch als bei seiner Mutter angestellter
Apotheker) damit befasst, das Reinraumlabor im Haus ... 32 zu planen. Es wurde nach
seinen Vorgaben eingerichtet und in Betrieb genommen. Das Gleiche galt fir den Umzug
des Reinraumlabors im Januar 2016, den der Angeklagte - inzwischen als Alleininhaber
der Apotheke - veranlasste und durchfiihrte. Hier war der Angeklagte insbesondere
alleiniger Ansprechpartner fir Bauunternehmen, Handwerker, sonstige Vertragspartner
und die Aufsichtsbehoérde.

Ferner lagen alle wesentlichen Entscheidungen im Zusammenhang mit dem Betrieb des
Reinraumlabors im Verantwortungsbereich des Angeklagten und wurden auch
tatsdchlich von ihm getroffen: So entschied der Angeklagte, welche Mitarbeiter der
Apotheke im Reinraumlabor arbeiteten. Er entschied selbstdndig tiber die Einstellung
neuer Mitarbeiter. Letzteres galt bereits, als er formal noch nicht Inhaber der Apotheke
war: So liefS er wihrend seines Krankenhausaufenthalts Ende 2008 den spéter
eingestellten Apotheker E. zu einem Bewerbungsgesprach ins Krankenhaus fahren, weil
er das Gesprach personlich fihren und die Entscheidung tiber die Einstellung selbst
treffen wollte.

Der Angeklagte leitete und kontrollierte auch den taglichen Betrieb des Reinraumlabors.
Er machte den tUbrigen Mitarbeitern Vorgaben zur Arbeitszeit und Arbeitsweise und
entschied Uber ihre Aufgabenbereiche. Durch seine tdgliche Anwesenheit im Labor (siehe
dazu sogleich) und seine Uberragende Sachkenntnis als erfahrener onkologischer
Fachapotheker mit betriebswirtschaftlicher Ausbildung hatte er stets den Uberblick tiber
alle Einzelheiten des Laborbetriebs.

Tatigkeit des Angeklagten im Alltagsgeschaft des Reinraumlabors

Der Angeklagte war seit den Anfangen des Reinraumlabors und wahrend des gesamten
Tatzeitraums intensiv mit dem Alltagsgeschéaft des Labors befasst. Er allein war fir die
Beschaffung der Wirkstoffe zustidndig, die fiir die im Reinraumlabor hergestellten
parenteralen Arzneimittelzubereitungen verarbeitet wurden. Dabei fihrte er mit den
Lieferanten - Groffhandlern oder Herstellern - die Verhandlungen tiber die Bezugspreise.
Die regelméafSig erforderlichen Bestellungen nahm er stets selbst vor; in Einzelfdllen wies
er Mitarbeiter zu Bestellungen fir das Reinraumlabor ausdriicklich an. Soweit andere
Mitarbeiter der ... Apotheke auf eigene Initiative Arzneimittel bestellten, handelte es sich
dabei um Bestellungen von Fertigarzneimitteln fir den allgemeinen Handverkauf der
Apotheke oder um Wirkstoffe und Zutaten von Arzneimitteln, die im gew6hnlichen
Apothekenbetrieb aufserhalb des Reinraumlabors hergestellt und verkauft wurden.

Dartiber hinaus stellte der Angeklagte im Reinraumlabor taglich und oft auch am
Wochenende eigenhédndig Arzneimittelzubereitungen her, wobei er - wie oben ndher
geschildert - stets allein arbeitete. Welche Zubereitungen er herstellte, entschied er
selbst, indem er sich die entsprechenden Etiketten fir die Herstellung heraussuchte.
Einen Schwerpunkt legte er dabei auf die hochpreisigen monoklonalen Antikérper, die er
vorwiegend, wenn auch nicht ausschliefSlich herstellte.

Eine derartige tdgliche Laborarbeit ist flir einen Apothekenleiter sehr ungewdéhnlich und
wird in vergleichbaren Apotheken in aller Regel vollstdndig nachgeordneten Mitarbeitern
Uberlassen, meist den pharmazeutisch-technischen Assistenten.



Der Angeklagte arbeitete werktdglich in den frihen Morgen- und spéaten
Nachmittagsstunden im Reinraumlabor. Wahrend seiner Arbeitszeiten waren keine
anderen Mitarbeiter im Labor anwesend. Regelméafdig in der Zeit von morgens 06:00 bis
06:45 Uhr hielt er sich im Reinraumlabor auf und stellte parenterale
Arzneimittelzubereitungen her, die zur Auslieferung am Folgetag bestimmt waren, in
Einzelfdllen auch zur Auslieferung am gleichen Tag. In dem morgendlichen Zeitraum
stellte er etwa 30 Zubereitungen her. RegelméafSig gab er gegentiber den Fahrern die
Zubereitungen zur Auslieferung frei (siehe ndher vorstehend).

Nachmittags hielt sich der Angeklagte haufig ab 16:00 Uhr in dem Reinraumlabor auf
und produzierte weitere Zubereitungen, je nach Bedarf und seiner zeitlichen
Verfiigbarkeit. Schliefflich war der Angeklagte auch im Wochenende vielfach im
Reinraumlabor tatig und produzierte Zubereitungen.

Im Tatzeitraum kam es zu keinen lidngeren Abwesenheiten des Angeklagten. Weder war
er krankheitsbedingt abwesend, noch machte er langere Urlaube: Lediglich unternahm
er einmal eine zweiwdchige Kreuzfahrt mit der Angestellten ... und ihrem
Lebensgefdhrten (vgl. oben). Seine ubrigen urlaubsbedingten Abwesenheiten
beschrankten sich auf ganz vereinzelte Kurzreisen, etwa nach Miinchen, Sylt oder Dubai.
Eine lingere gemeinsame Reise mit dem Zeugen ... nach Sudafrika lag vor dem
Tatzeitraum, im Jahr 2010.

Weitere Mitarbeiter des Reinraumlabors

Im Tatzeitraum und in den Vorjahren hatte das Reinraumlabor weitere Mitarbeiter. Sie
besafsen keine eigenen Entscheidungsspielrdume. Ihre Arbeit beschriankte sich auf das
Herstellen von Zubereitungen aufSerhalb der Arbeitszeiten des Angeklagten, auf die EDV-
mafige Erfassung der Daten (siehe oben) und die Dokumentation der Zubereitungen.

Von 2009 bis Juni 2012 waren neben dem Angeklagten weitere approbierte Apotheker in
dem Reinraumlabor tatig und mit dem Herstellen parenteraler Arzneimittelzubereitungen
befasst, zunachst der Apotheker E. von April 2009 bis September 2010, spater der
Apotheker Dr. M. von Januar bis Juni 2012. Nach dem Ausscheiden Dr. Ms. war neben
dem Angeklagten kein Apotheker mehr in dem Reinraumlabor tatig. Zwar beschéftigte
der Angeklagte bis zuletzt mehrere angestellte Apotheker (darunter seine Eltern), jedoch
lag deren Aufgabenbereich ausschliefSlich aufderhalb des Labors.

Neben dem Angeklagten arbeiteten mehrere pharmazeutische-technische Assistenten im
Reinraumlabor und stellten dort Arzneimittelzubereitungen her:

Uber den gesamten Tatzeitraum hin waren das die langjdhrigen Mitarbeiterinnen J. S.
und W. Beide PTA hatten lediglich eine Stelle mit halber Arbeitskraft. Ebenfalls
langjahrig tatig in der ... Apotheke war die PTA C., geschiedene U. Sie trat 1999 oder
2000 ihren Dienst an. Wihrend des Tatzeitraums war sie Mitarbeiterin des
Reinraumlabors bis zu ihrem Ausscheiden zum 01.12.2014. Die PTA H. arbeitete seit
Oktober oder November 2011 im Reinraumlabor, bis zu ihrem Ausscheiden ebenfalls
zum 01.12.2014.

Im Laufe des Jahres 2015 wurde der PTA F. dem Reinraumlabor zugeordnet. Er war
schon einige Zeit mit anderen Aufgaben in der Apotheke betraut gewesen. Im
Reinraumlabor kiimmerte er sich insbesondere um die Dokumentation und die EDV
insgesamt. Nur in Einzelfdllen stellte er selbst Zubereitungen her.

Seit Marz 2015 war die PTA K. im Reinraumlabor tétig. Im weiteren Jahresverlauf stellte
der Angeklagte aufierdem die PTA G. und S. ein.

Sowohl F. als auch S., W., G. und S. waren Uber das Ende des Tatzeitraums am
29.11.2016 in der ... Apotheke beschéftigt. Indes entliefs der Angeklagte, vertreten durch



seinen Vater, die PTA K. Anfang Dezember 2016 unter einem Vorwand, da er - zutreffend
- vermutete, sie habe die strafrechtlichen Ermittlungen gegen ihn mitveranlasst.

b) Entwicklung der ... Apotheke

Mit der Ubernahme des Apothekenbetriebes durch den Angeklagten im Jahre 2009
steigerte sich der jahrliche Umsatz der ... Apotheke erheblich. Die ... Apotheke erzielte
jedenfalls zuletzt einen Jahresumsatz von rund 40 Mio. Euro. Von diesem Umsatz entfiel
etwa ein Anteil von bis zu 20 Mio. Euro auf den Betrieb des Reinraumlabors, mithin auf
den Verkauf der parenteralen Arzneimittelzubereitungen.

Auch die Zahl der in der Apotheke tétigen Mitarbeiterwuchs mit der Ubernahme durch
den Angeklagten: Zwischen 2009 und 2017 verdoppelte sich ihre Zahl auf zuletzt
insgesamt rund 90 Mitarbeiter, geringfligig beschéaftigte Fahrer und Reinigungskrafte
eingerechnet.

Neben dem Angeklagten und seinen Eltern waren zuletzt mindestens sechs weitere
approbierte Apotheker tatig. Im pharmazeutisch-technischen Bereich gab es mehr als
dreifdsig Assistenten, im pharmazeutisch-kaufmannischen Bereich mindestens neun
weitere Assistenten.

Die ... Apotheke beschéaftigte zudem mehrere Reinigungskréifte und rund zwanzig Fahrer,
einige auf Basis einer geringfligigen Beschaftigung, die mit der Auslieferung der
Medikamente betraut waren, insbesondere auch der Auslieferung der parenteralen
Arzneimittelzubereitungen an die behandelnden Arzte

In der Verwaltung der ... Apotheke war seit November 2012 der spitere Anzeigeerstatter
P. tatig, zunadchst neben seiner bisherigen Stelle stundenweise auf Basis einer
geringfligigen Beschaftigung. P., der ein Schulfreund des Angeklagten gewesen war, war
ausgebildeter Dipl.-Volkswirt und verfligte Uber umfangreiche Erfahrungen im
Management mittelstdndischer Unternehmen. Seit August 2014 fungierte er in Vollzeit
zu einem Bruttojahreseinkommen von 98.000 Euro als kaufminnischer Leiter der ...
Apotheke. Er war zustandig fir die Buchhaltung, flir das Personalwesen (Einstellungen,
Entlassungen, Dienstpléne), fiir die Abrechnung von Privatrezepten (etwa 2.000 - 2.500
Sttick monatlich) und das Inkasso. Aufierdem unterstiitzte er den Angeklagten bei der
Organisation des Marketings. Die Buchhaltung beschrankte sich allerdings auf das
Vorbereiten der Belege flir den Steuerberater ... dessen Buro die Finanz- und
Personalbuchhaltung versah. Einblick in die buchhalterischen Konten und die Bilanzen
gewahrte der Angeklagte P. ebenso wenig wie in monatliche betriebswirtschaftliche
Auswertungen. Lediglich in die betrieblichen Bankkonten hatte P. Einsicht.

c) Apothekenaufsicht

Der Vollzug der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und damit die Apothekenaufsicht -
gemafd Art. 83 GG grundsétzlich Sache der Lander - ist in Nordrhein-Westfalen den
Amtsapothekern als unterer Gesundheitsbehérde Ubertragen. Fur die kreisfreie Stadt
Bottrop, die kreisfreie Stadt Gelsenkirchen und den Kreis Recklinghausen war aufgrund
einer interkommunalen Vereinbarung ein gemeinsamer Amtsapotheker zustdndig. Die
Dienstaufsicht flihrte der Landrat des Kreises Recklinghausen, die Fachaufsicht die
Bezirksregierung Munster. Wahrend des Tatzeitraums fungierte die Zeugin L. als
Amtsapothekerin. In der ... Apotheke fiihrte sie regelmafdige angemeldete Inspektionen
durch. Insbesondere die Er6ffnung der Filialapotheke in ... und die Inbetriebnahme des
neuen Reinraumlabors im Jahr 2016 wurden von ihr intensiv begleitet. Obwohl nach
dem Wortlaut des § 64 Abs. 3 S. 3 AMG die amtliche Untersuchung von
Arzneimittelproben vorgeschrieben ist, zog die Amtsapothekerin wédhrend des gesamten
Tatzeitraums keine Proben und liefS insbesondere keine parenteralen
Arzneimittelzubereitungen der ... Apotheke auf ihren Wirkstoffgehalt untersuchen. Da
derartige Untersuchungen der Produkte von zytostatikaherstellenden Apotheken in



Nordrhein-Westfalen allgemein untiblich waren, brauchte der Angeklagte entsprechende
Kontrollen nicht zu firchten.

2. Die Taten des Angeklagten im Einzelnen

Spatestens dem 01.01.2012 entschloss sich der Angeklagte, den Gewinn der ... Apotheke
durch das verordnungswidrige heimliche Einsparen von Wirkstoff zu steigern. Er
beabsichtigte, eine Vielzahl der vorgenannten, im Reinraumlabor der ... Apotheke
hergestellten, patientenindividuellen parenteralen Zubereitungen fir die Krebstherapie
mit weniger Wirkstoff zu versehen, als von den jeweils behandelnden Arzten verordnet
und auf dem jeweiligen Etikett der Zubereitung ausgewiesen war. Gleichzeitig
beabsichtigte er, auch diese unterdosierten und damit fehlerhaften und wertlosen
Zubereitungen bei den gesetzlichen Krankenkassen, bei den privat versicherten
Patienten, bei den Beihilfeberechtigten, bei Selbstzahlern und bei sonstigen privaten oder
offentlich-rechtlichen Kostentrdgern abzurechnen. Dies obwohl ihm bewusst war, dass
die jeweiligen Kostentrdger in Kenntnis des wahren Sachverhalts keine Zahlung geleistet
hatten. Er wollte sich damit zur Befriedigung seines privaten Finanzbedarfs erhebliche
Vermogensvorteile sichern, von denen er wusste, dass er auf sie keinen Anspruch hatte.

Diesen Tatplan setzt der Angeklagte in den folgenden finf Jahren bis einschliefSlich zum
29.11.2016, dem Tag seiner Festnahme, systematisch um. In einer Vielzahl von Féllen
(siehe sogleich) flugte der Angeklagte den von ihm im Reinraumlabor eigenhandig
hergestellten Zubereitungen nicht die erforderliche Wirkstoffmenge zu, versah sie jedoch
dennoch mit dem vorgefertigten Etikett und lieff sie zu den behandelnden Arzten
bringen. Dort wurden sie in der ganz Uberwiegenden Mehrzahl der Falle appliziert. Nur
ganz vereinzelt kam es nicht zur Anwendung, so wenn ein Patient nicht zur Behandlung
erschien oder aus akuten gesundheitlichen Griinden nicht wie vorgesehen behandelt
werden konnte. Die unterdosierten Zubereitungen rechnete der Angeklagte gegentber
den jeweiligen Kostentragern regular ab.

Wahrend der Angeklagte wihrend des gesamten Tatzeitraums die ganz Uberwiegende
Anzahl der Unterdosierungen eigenhandig vornahm, stellten - in deutlich geringerem

Umfang, moglicherweise auch nur in Einzelfdllen - weitere Mitarbeiter des
Reinraumlabors ebenfalls unterdosierte parenterale Arzneimittelzubereitungen her.
Namentlich waren dies jedenfalls die Mitarbeiterinnen ... und .... Dies geschah auf

Veranlassung oder Anweisung und mit zumindest generellem Wissen und Billigung des
Angeklagten, der auch diese Zubereitungen regular abrechnete. Nahere Einzelheiten zum
Zeitpunkt und zur Art und Weise der Veranlassung oder Anweisung konnte die Kammer
nicht feststellen. Namentlich konnte sie nicht feststellen, ob die Veranlassung oder
Anweisung ganz allgemein gehalten war oder ob sie spezifisch auf einzelne
Zubereitungen und/oder auf einzelne Herstellungstage und/oder einzelne Wirkstoffe
bezogen war. Weiter konnte die Kammer nicht feststellen, dass der Angeklagte an den
Unterdosierungen Uber ... und ... hinaus weitere Mitarbeiter beteiligte.

Wenn im folgenden - verkurzt - davon die Rede ist, Mitarbeiter des Reinraumlabors
hatten unterdosierte Zubereitungen auf Veranlassung oder auf Anweisung des
Angeklagten hergestellt, bezieht sich dies auf die vorgenannten Feststellungen.

a) Herstellen und Ausliefern unterdosierter Zubereitungen, rechtlich gewtrdigt als
Verstofs gegen das Arzneimittelgesetz

Der Angeklagte eigenhéndig oder in einzelnen Fallen Mitarbeiter des Reinraumlabors auf
seine Veranlassung stellten insgesamt (mindestens) in 14.564 Féllen parenterale
Arzneimittelzubereitungen her, die nicht den Aarztlich verordneten, sondern einen
geringeren Wirkstoffgehalt aufwiesen, und zwar aufSerhalb der nach pharmazeutischen
Standards bei Rezepturarzneimitteln akzeptierten Toleranz von 10 %.



In 66 der Falle - ndmlich bei den am 29.11.2016 sichergestellten Zubereitungen - hat die
Kammer den exakten Prozentwert des Mindergehalts festgestellt, dies aufgrund einer
Untersuchung der Zubereitungen durch Sachverstandige, siehe dazu sogleich unter (2).

Die Zubereitungen hingegen, die vom 01.01.2012 bis zum 28.11.2016 hergestellt und
ausgeliefert wurden, konnten selbstverstindlich nicht durch Sachverstdndige untersucht
werden. Die Kammer hat hier die Mindestzahl der unterdosierten Zubereitungen
bestimmt anhand eines Vergleichs der Einkaufsmenge des jeweiligen Wirkstoffs mit der
(vermeintlich) zur Herstellung verwendeten Menge. Diese Mindestzahl belduft sich auf
14.498. Die Kammer stellt dazu fest, dass diese 14.498 Zubereitungen weniger als 80 %
des é&rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Siehe dazu sogleich unter (1).

Die Kammer hat dabei zugunsten des Angeklagten - erstens - angenommen, dass er
(bzw. Mitarbeiter auf seine Veranlassung) mit der real vorhandenen Wirkstoffmenge die
grofstmogliche Zahl ordnungsgemafs dosierter Zubereitungen erstellt hat. Dabei hat sie
zugunsten des Angeklagten - zweitens - (nur) zum Zwecke dieser Berechnung
angenommen, dass eine Zubereitung bereits dann ordnungsgemafs dosiert ist, wenn sie
mindestens 80 % des verschriebenen Wirkstoffs enthalt (tatsdchlich liegt der Wert bei 90
%, siehe oben). Die Kammer hat sich also die Frage gestellt, wie viele ordnungsgemaf’
dosierte Zubereitungen (ordnungsgeméafd in dem gerade genannten Sinn) mit dem
vorhandenen Wirkstoff maximal héatten hergestellt werden koénnen. Die Differenz
zwischen der sich aus dieser Rechnung ergebenden Zahl und der Zahl der mit diesem
Wirkstoff tatséchlich (vermeintlich) hergestellten Zubereitungen ist die Zahl derjenigen
Zubereitungen, fir die rechnerisch gar kein Wirkstoff zur Verfligung stand (etwa gleich
beim Wirkstoff Bevacizumab 3.006 Zubereitungen). Die Addition dieser Zahlen fur alle
Wirkstoffe ergibt die genannte Zahl von 14.498.

Rein rechnerisch enthalten diese 14.498 Zubereitungen also keinen Wirkstoff; anders
gesagt: Der Wirkstoffgehalt belauft sich auf 0 %. Doch kann die Kammer eine solche
klare Feststellung nicht treffen. Denn sie weifs selbstverstdndlich nicht, ob sich unter
den Zubereitungen, die vom 01.01.2012 bis zum 28.11.2016 hergestellt und ausgeliefert
wurden, tatsdchlich auch solche finden, die keinerlei Wirkstoff aufwiesen. Es ist auch
vorstellbar, dass samtliche Zubereitungen eines Wirkstoffs einen gewissen
Wirkstoffgehalt aufwiesen (was freilich dann die Zahl der Taten erhéhen wtirde). Daher
belasst sie es zugunsten des Angeklagten bei der Feststellung, dass diese 14.498
Zubereitungen weniger als 80 % des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett
ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten.

Die Kammer konnte nicht feststellen, dass ein konkreter Patient, dem eine unterdosierte
Zubereitung verabreicht wurde, aufgrund der Unterdosierung verstarb oder sich
aufgrund der Unterdosierung sein Leben verkiirzte oder er in Lebensgefahr geriet.

(1) Zubereitungen, die bis einschliefilich 28.11.2016 hergestellt und ausgeliefert wurden
(Taten 1 - 61.863)

Bevacizumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 6.760
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Bevacizumab her. Davon entfielen 2.317
Zubereitungen auf so genannte "Augenspritzen". Dabei handelte es sich um sehr niedrig
dosierte Zubereitungen fir die Applikation im Auge zur Behandlung bestimmter
Augenkrankheiten, fir die Bevacizumab nicht zugelassen ist ("Off-Label-Use"). Soweit
Zubereitungen mit Bevacizumab diese "Augenspritzen" betrafen, hat die Kammer den
Angeklagten aus tatsdchlichen Griinden freigesprochen (siehe dazu VIII. 4.).

Damit verbleiben 4.443 Zubereitungen mit Bevacizumab fir die Krebstherapie, die im
Folgenden aufgelistet sind. Von diesen 4.443 Zubereitungen stellten der Angeklagte



eigenhandig oder in einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des
Reinraumlabors (mindestens) 3.006 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem
sie weniger als 80 % des é&rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett
ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt
waren, konnte die Kammer nicht feststellen.

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Bortezomib

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 2.457
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Bortezomib her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhéndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 498 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage

Datum
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Brentuximab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 13
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Brentuximab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 8 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des é&rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage

Datum
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Cetuximab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 1.313
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Cetuximab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhdndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 736 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage
Datum



Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Daratumumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 32
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Daratumumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) eine Zubereitung her, die unterdosiert war, indem sie weniger als 80 % des
arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielt.
Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt war, konnte die Kammer nicht
feststellen.

Anklage
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Decitabin

Im Jahr 2012 wurden in der ... Apotheke keine Zubereitungen mit dem Wirkstoff
Decitabin hergestellt, der tiberhaupt erst im September 2012 zugelassen worden war.
Fur die finf Zubereitungen im Jahr 2013 hat die Kammer keine Unterdosierungen
festgestellt (siehe ndher unten).

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten in den Jahren 2014 bis
2016 insgesamt 275 Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Decitabin her, die im
Folgenden aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte
eigenhandig oder in einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des
Reinraumlabors (mindestens) 19 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie
weniger als 80 % des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen
Wirkstoffs enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte
die Kammer nicht feststellen.
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Denosumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 5.115
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Denosumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 2.101 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80
% des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage
Datum
Nachname
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Menge

Eribulin

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 602
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Eribulin her. Davon entfielen 7
Zubereitungen auf so genannte "Studienware". Dabei handelte sich um Zubereitungen,
die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt wurden. Soweit
Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, die Kammer den Angeklagten aus
tatsachlichen Grinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 595 Zubereitungen mit Eribulin, die im Folgenden aufgelistet sind. Von
diesen 595 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in einzelnen Féllen
von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors (mindestens) 258
Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 % des &arztlich
verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche
der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer nicht feststellen.
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Nab-Paclitaxel

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 1.208
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Nab-Paclitaxel her. Davon entfielen 255
Zubereitungen auf so genannte "Studienware". Dabei handelte sich um Zubereitungen,
die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt wurden. Soweit
Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, die Kammer den Angeklagten aus
tatsachlichen Griinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 953 Zubereitungen mit Nab-Paclitaxel, die im Folgenden aufgelistet
sind. Von diesen 953 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 254 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des é&rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Datum
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Nivolumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 364
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Nivolumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhdndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 208 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage
Datum



Nachname

Vorname
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Obinutuzumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 98
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Obinutuzumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 13 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des é&rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Ofatumumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 54
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Ofatumumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhdndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 30 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Panitumumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 483
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Panitumumab her. Davon entfielen 44
Zubereitungen auf so genannte "Studienware". Dabei handelte sich um Zubereitungen,
die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt wurden. Soweit
Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, die Kammer den Angeklagten aus
tatsdchlichen Grinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 439 Zubereitungen mit Panitumumab, die im Folgenden aufgelistet
sind. Von diesen 439 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhandig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 219 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage
Datum
Nachname
Vorname



Geb.-Datum

Menge

Pembrolizumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 19
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Pembrolizumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhdndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) zwei Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Pemetrexed

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 418
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Pemetrexed her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhéndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 142 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Pertuzumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 1.259
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Pertuzumab her. Davon entfielen 292
Zubereitungen auf so genannte "Studienware". Dabei handelte sich um Zubereitungen,
die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt wurden. Soweit
Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, die Kammer den Angeklagten aus
tatsachlichen Griinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 967 Zubereitungen mit Pertuzumab, die im Folgenden aufgelistet sind.
Von diesen 967 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhandig oder in einzelnen
Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors (mindestens)
579 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 % des arztlich
verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche
der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer nicht feststellen.

Anklage
Datum
Nachname
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Geb.-Datum
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Ramucirumab



Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 121
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Ramucirumab her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 49 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Rituximab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 2.207
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Rituximab her, die im Folgenden aufgelistet
sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenh&ndig oder in einzelnen
Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors (mindestens)
684 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 % des arztlich
verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche
der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer nicht feststellen.
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Datum
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Temsirolimus

Fur die 64 Zubereitungen mit dem Wirkstoff Temsirolimus im Jahr 2012 hat die Kammer
keine Unterdosierungen festgestellt (siehe ndher unten VIII. 2. i.).

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten in den Jahren 2013 bis
2016 insgesamt 450 Arzneimittelzubereitungen mit Temsirolimus her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhidndig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 222 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Datum
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Trabectedin

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 99
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Trabectedin her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 21 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs



enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.
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Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Trastuzumab

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 7.536
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Trastuzumab her. Davon entfielen 213
Zubereitungen auf so genannte "Studienware'. Dabei handelte sich um Zubereitungen,
die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt wurden. Soweit
Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, die Kammer den Angeklagten aus
tatsachlichen Griinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 7.323 Zubereitungen mit Trastuzumab, die im Folgenden aufgelistet
sind. Von diesen 7.323 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhindig oder in
einzelnen Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 5.286 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80
% des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Trastuzumab Emtansine

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 387
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Trastuzumab Emtansine her. Davon
entfielen 159 Zubereitungen auf so genannte "Studienware". Dabei handelte sich um
Zubereitungen, die im Rahmen von medizinischen Anwendungsstudien hergestellt
wurden. Soweit Zubereitungen mit Studienware erstellt wurden, hat die Kammer den
Angeklagten aus tatsdchlichen Griinden freigesprochen (siehe unten).

Damit verbleiben 228 Zubereitungen mit Trastuzumab Emtansine, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen 228 Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhandig oder
in einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 99 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des &rztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage

Datum
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Treosulfan

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 119
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Treosulfan her, die im Folgenden aufgelistet



sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenh&ndig oder in einzelnen
Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors (mindestens)
19 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 % des arztlich
verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche
der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer nicht feststellen.

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum
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Vinblastin

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten insgesamt 124
Arzneimittelzubereitungen mit dem Wirkstoff Vinblastin her, die im Folgenden aufgelistet
sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhéndig oder in einzelnen
Fallen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors (mindestens)
7 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 % des arztlich
verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs enthielten. Welche
der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer nicht feststellen.

Vinflunin
Fur eine Zubereitung mit dem Wirkstoff Vinflunin im Jahr 2012 hat die Kammer keine
Unterdosierungen festgestellt (siehe ndher unten VIII. 2. k.).

Der Angeklagte und die Mitarbeiter des Reinraumlabors stellten in den Jahren 2013 bis
2016 insgesamt 59 Arzneimittelzubereitungen mit Vinflunin her, die im Folgenden
aufgelistet sind. Von diesen Zubereitungen stellten der Angeklagte eigenhéndig oder in
einzelnen Féllen von ihm entsprechend angewiesene Mitarbeiter des Reinraumlabors
(mindestens) 37 Zubereitungen her, die unterdosiert waren, indem sie weniger als 80 %
des arztlich verordneten und auf dem jeweiligen Etikett ausgewiesenen Wirkstoffs
enthielten. Welche der aufgelisteten Zubereitungen dies exakt waren, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

(2) Zubereitungen, die am 29.11.2016 sichergestellt wurden

Am frithen Morgen des 29.11.2016 stellten Polizeibeamte bei einer Durchsuchung 117
flir verschiedene behandelnde Arzte hergestellte parenterale Arzneimittelzubereitungen
im Vorraum Reinraumlabor in der ... 37 sicher. Diese 117 Zubereitungen waren am
Vortage (28.11.2016) und/oder zu noch friheren Zeitpunkten hergestellt worden. Ein
Teil dieser Zubereitungen befand sich in bereitgestellten Koffern, ein Teil noch in
Kuhlschranken. Wie ublich waren die Zubereitungen in den Koffern nach den zu
beliefernden Arzten geordnet. Zum Zeitpunkt der Sicherstellung war die tibliche Freigabe
der Zubereitungen zum Ausliefern durch den Angeklagten oder einen anderen
Mitarbeiter des Reinraumlabors noch nicht erfolgt (vgl. ndher oben). Die Fahrer waren
noch nicht erschienen.

Von den 117 Zubereitungen waren 66 unterdosiert. Thre Etiketten wiesen hingegen
jeweils unzutreffend die tatsdchlich &rztlich verordnete Wirkstoffmenge aus. Bei keiner
dieser Zubereitungen konnte die Kammer eine mikrobielle Kontamination feststellen. Die
ubrigen 51 Zubereitungen [Taten 61.891 sowie 61.931 - 61.980] waren weder



unterdosiert noch konnte die Kammer eine mikrobielle Kontamination feststellen;
insoweit hat die Kammer den Angeklagten aus tatsdchlichen Grunden freigesprochen
(siehe unten VIII. 2.).

Eine Anzahl von 27 unterdosierten Zubereitungen hatte der Angeklagte eigenhindig
hergestellt. In den weiteren 39 Fallen der unterdosierten Zubereitungen hatten andere
Mitarbeiter des Reinraumlabors die Zubereitung auf Veranlassung des Angeklagten in
dieser (unterdosierten) Form hergestellt bzw. konnte nicht geklart werden, wer die
Herstellung vorgenommen hatte.

Folgende 66 Arzneimittelzubereitungen waren unterdosiert:

Anklage

Nr. PEI/LZG

Patient

Wirkstoff

Mindergehalt

Im Einzelnen:

Tat 61.864 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125157, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Nivolumab von 282,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsidchlich nur 38,0 mg
des Wirkstoffs Nivolumab. Dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 86,5 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.865 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125169, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich nur 51,5
mg des Wirkstoffs Pertuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 87,7 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.866 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125178, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 370,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsichlich gar
keinen Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel enthielt stattdessen 45,5 mg des
Wirkstoffs Pertuzumab. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig
hergestellt.

Tat 61.867 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125176, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 504,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsadchlich nur 55,1
mg des Wirkstoffs Trastuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 89,1
%. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.868 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125138, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Cetuximab von 500,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 268,1 mg des
Wirkstoffs Cetuximab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 46,4 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.869 der Anklage
Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125177, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 456,00



mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 31,6 mg
des Wirkstoffs Trastuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt 93,1 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.870 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128019, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Nivolumab von 276,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 44,1 mg des
Wirkstoffs Nivolumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 84,0 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.871 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128023, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Ramucirumab von 600,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 93,0 mg
des Wirkstoffs Ramucirumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 84,5 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.872 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128004, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Daratumumab von
1.025,00 mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
348,8 mg des Wirkstoffs Daratumumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt
von 66,0 %. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.873 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128002, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 730,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 25,4 mg
des Wirkstoffs Bevacizumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 96,5 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.874 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128001, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 430,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 45,3 mg
des Wirkstoffs Bevacizumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 89,5 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.875 der Anklage

Die Injektionsspritze der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125140, die
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Denosumab von 120,00
mg aufweisen sollte, enthielt weniger als 0,04 mg des Wirkstoffs Denosumab, dies
entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von mindestens 99,9 %. Ob die
Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhindig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.876 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125171, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 336,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsédchlich keinen
Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel enthielt stattdessen 95,8 mg des Wirkstoffs
Pertuzumab. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.877 der Anklage



Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125167, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 22,4 mg
des Wirkstoffs Pertuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 94,7 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.878 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125133, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von
1.095,00 mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
90,1 mg des Wirkstoffs Bevacizumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
91,8 %. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.879 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125181, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab Emtansine
von 201,60 mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerldsung aufweisen sollte, enthielt 168,2 mg
des Wirkstoffs Trastuzumab Emtansine, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
16,6 %. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.880 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125174, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 498 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt 23,2 mg des Wirkstoffs
Trastuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 95,3 %. Der Angeklagte
hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.881 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125173, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 490 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerldsung aufweisen sollte, enthielt tatsadchlich 26,0 mg des
Wirkstoffs Trastuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 94,7 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.882 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125175, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 300,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tats&chlich gar
keinen Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel enthielt stattdessen 55,5 mg des
Wirkstoffs Pertuzumab. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig
hergestellt.

Tat 61.883 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125168, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich nur 46,0
mg des Wirkstoffs Pertuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 89,0 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.884 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128035, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 120,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich keinen
Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel enthalt stattdessen 91,0 mg des Wirkstoffs
Pertuzumab. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhdndig oder einem



entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Tat 61.885 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128028, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von
1.050,00 mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
302,2 mg des Wirkstoff Bevacizumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
71,1 %. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhandig oder einem
entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Tat 61.886 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128033, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 378,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich keinen
Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel habe stattdessen 289,4 mg des Wirkstoffs
Pertuzumab enthalten. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhindig
oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die
Kammer nicht feststellen.

Tat 61.887 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128032, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 36,4 mg
des Wirkstoffs Pertuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 91,3 %. Ob
die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhdndig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.888 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161118104, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Rituximab von 700,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 495,2 mg,
dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 29,3 %. Der Angeklagte hatte diese
Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.889 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125179, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 480,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich keinen
Wirkstoff Trastuzumab. Der Infusionsbeutel enthielt nur 41,8 mg des Wirkstoffs
Pertuzumab. Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.890 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125170, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Trigerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 64,3 mg
des Wirkstoffs Pertuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 84,7 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.892 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125172, der
nach der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 414,00
mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich 17,1 mg
des Wirkstoffs Trastuzumab, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt 95,9 %. Der
Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.



Tat 61.893 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125159, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 158 mg des Wirkstoffs
Oxaliplatin in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 96,4
mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 39,0 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhandig hergestellt.

Tat 61.894 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125158, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befiilllung mit 166 mg des Wirkstoffs
Oxaliplatin in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 48,4
mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 70,8 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.895 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125160, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befiillung mit 71 mg des Wirkstoffs
Oxaliplatin in einer 5 %-Glucose-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 28,3
mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 60,1 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéandig hergestellt.

Tat 61.896 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125161, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befiillung mit 98 mg des Wirkstoffs
Oxaliplatin in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 17,9
mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 81,7 %.
Der Angeklagte hatte diese Arzneimittelzubereitung eigenhéndig hergestellt.

Tat 61.897 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125137, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 300 mg des Wirkstoffs
Carboplatin in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
143,8 mg des Wirkstoffs Carboplatin, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
52,1 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Anweisung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.898 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125156, der
nach der Deklaration des Etiketts 160,00 mg des Wirkstoffs Irinotecan in einer 0,9 %-
Glucose-Tragerlésung enthalten sollte, enthielt tatséchlich 42,6 mg des Wirkstoffs
Irinotecan, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 73,4 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.899 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128035, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befiillung mit 4,00 mg des Wirkstoffs
Zoledronsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
keinen Wirkstoff Zoledronsdure. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten
eigenhéandig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war,
konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.900 der Anklage
Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128036, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 4,00 mg des Wirkstoffs



Zoledronsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
keinen Wirkstoff Zoledronsdure. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten
eigenhéandig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war,
konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.901 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128024, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 50,00 mg des Wirkstoffs
Vinorelbin in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich keinen
Wirkstoff Vinorelbin. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des
Angeklagten hergestellt worden.

Tat 61.902 der Anklage

Die Spritze der Patientin Buchert mit der Herstellungskennziffer 20161125134, die nach
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 2,10 mg des Wirkstoffs Bortezomib in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt 0,32 mg des Wirkstoffs
Bortezomib, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 84,9 %. Ob die
Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhdndig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.903 der Anklage

Die Spritze der Patientin Sokolowski mit der Herstellungskennziffer 20161125135, die
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 2,00 mg des Wirkstoffs
Bortezomib in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt 1,38 mg des
Wirkstoffs Bortezomib, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 31,1 %. Ob die
Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhindig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.904 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125139, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 1.020 mg Cyclophosphamid in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 593,7 mg des
Wirkstoffs Cyclophosphamid, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 41,8 %.
Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.905 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125142, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 153 mg des Wirkstoffs
Epirubicin in einer Tragerlésung von 5 %-Glucosteril aufweisen sollte, enthielt
tatsadchlich 94,0 mg des Wirkstoffs Epirubicin, dies entspricht einem
Wirkstoffmindergehalt von 38,6 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf
Veranlassung des Angeklagten hergestellt worden.

Tat 61.906 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128046, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 2,20 mg Topotecan in 0,9 %-
iger NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich keinen Wirkstoff Topotecan.
Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhindig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.907 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128037, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 115,00 mg des Wirkstoffs
Carfilzomib in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
24,41 mg des Wirkstoffs Carfilzomib, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von



79,0 %. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhdndig oder einem
entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer
nicht feststellen.

Tat 61.908 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128038, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 45,00 mg des Wirkstoffs
Carfilzomib in einer 5 %-Glucose-Trégerldsung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 29,5
mg des Wirkstoffs Carfilzomib, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 34,4 %.
Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten eigenhéndig oder einem entsprechend
angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.909 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161123101, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftllung mit 10,00 mg des Wirkstoffs
Vinblastinsulfat in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
keinen Wirkstoff Vinblastinsulfat. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten
eigenhandig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war,
konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.910 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125182, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 4,00 mg des Wirkstoffs
Zoledronsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Loésung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
keinen Wirkstoff Zoledronsdure. Ob die Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten
eigenhandig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war,
konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.911 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125115, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt
tatsachlich 4,08 mg des Wirkstoffs Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat, dies
entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 79,6 %. Ob die Arzneimittelzubereitung vom
Angeklagten eigenhindig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt
worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.912 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125141, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 142,00 mg des Wirkstoffs
Doxetacel in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatséchlich
69,3 mg des Wirkstoffs Doxetacel, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 51,2
%. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.913 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125166, der
nach der Deklaration auf dem Etikett Beftiillung mit 136,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich 96,5 mg des
Wirkstoffs Paclitaxel, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 29 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.914 der Anklage
Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125165, der
nach der Deklaration auf dem Etikett Beftillung mit 141,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel



in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerldsung aufweisen sollte, enthielt tatsadchlich 93,2 mg des
Wirkstoffs Paclitaxel, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 33,9 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.915 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125117, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt
tatsdchlich 4,63 mg des Wirkstoffs Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat, dies
entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 76,9 %. Ob die Arzneimittelzubereitung vom
Angeklagten eigenhdndig oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt
worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.916 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125163, der
nach der Deklaration auf dem Etikett Beftillung mit 130,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerldsung aufweisen sollte, enthielt tatsichlich 89,5 mg des
Wirkstoffs Paclitaxel, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 31,1 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.917 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125128, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 390,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
85,6 mg des Wirkstoffs Folinsaure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 78,1
%. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.918 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125126, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 400,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
1449 mg des Wirkstoffs Folinsdure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
63,8 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.919 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125130, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 710,00 mg des Wirkstoffs
Folinsaure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
483,0 mg des Wirkstoffs Folinsadure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 32
%. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.920 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125127, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 725,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
121,5 mg des Wirkstoffs Folinsdure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
83,2 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.921 der Anklage



Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125162, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 160,00 mg des Wirkstoffs
Paclitaxel in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatséchlich
88,7 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 44,6
%. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.922 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125131, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 1.000,00 mg des Wirkstoffs
Folinsaure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
499,0 mg des Wirkstoffs Folinsdure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
50,1 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.923 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125129, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 372,00 mg des Wirkstoffs
Folinsadure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsadchlich
136,7 mg des Wirkstoffs Folinsdure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
63,2 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.924 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125145, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 800,00 mg des Wirkstoffs
Fluorouracil in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
579,5 mg, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 27,6 %. Ob die
Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten oder einem entsprechend angewiesenen
Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.925 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125149, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 1.170,00 mg des Wirkstoffs
Fluorouracil in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatsdchlich
568,4 mg, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 27,1 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.926 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161128020, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 145,00 mg des Wirkstoffs
Paclitaxel in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt tatséchlich
75,63 mg, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 47,8 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... Veranlassung des Angeklagten hergestellt worden.

Tat 61.927 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161128005, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 150,00 mg des Wirkstoffs
Doxetacel in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
70,9 mg, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 52,7 %. Die
Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten hergestellt
worden.

Tat 61.928 der Anklage



Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125144, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 300,00 mg des Wirkstoffs
Etoposid in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
102,1 mg, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 66 %. Ob die
Arzneimittelzubereitung vom Angeklagten oder einem entsprechend angewiesenen
Mitarbeiter hergestellt worden war, konnte die Kammer nicht feststellen.

Tat 61.929 der Anklage

Der Infusionsbeutel des Patienten ... mit der Herstellungskennziffer 20161125132, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Beftllung mit 975,00 mg des Wirkstoffs
Folinsaure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung aufweisen sollte, enthielt tatsachlich
249,2 mg des Wirkstoffs Folinsdure, dies entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von
74,4 %. Die Arzneimittelzubereitung war von ... auf Veranlassung des Angeklagten
hergestellt worden.

Tat 61.930 der Anklage

Der Infusionsbeutel der Patientin ... mit der Herstellungskennziffer 20161125116, der
nach der Deklaration auf dem Etikett eine Befiilllung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung aufweisen sollte, enthielt
tatsdchlich 4,52 mg des Wirkstoffs Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat, dies
entspricht einem Wirkstoffmindergehalt von 77,4 %. Ob die Arzneimittelzubereitung vom
Angeklagten oder einem entsprechend angewiesenen Mitarbeiter hergestellt worden war,
konnte die Kammer nicht feststellen.

b) Abrechnen der Zubereitungen gegentiber den gesetzlichen Krankenkassen

(1) Abrechnungsverfahren

Die weitaus meisten Empfanger der Arzneimittelzubereitungen der ... Apotheke waren
gemafs dem Sozialgesetzbuch V Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung. Auf
Grundlage des so genannten Sachleistungsprinzips des § 2 SGB V rechnete der
Angeklagte die Zubereitungen flir diese Patienten mit den jeweiligen gesetzlichen
Krankenkassen ab, wobei er sich - wie im Apothekenwesen fast ausnahmslos Utblich -
eines Abrechnungsunternehmens bediente. Das Gleiche galt fir einige wenige von
Patienten, deren Behandlung von anderen offentlich-rechtlichen Kostentragern (z. B.
Sozialamtern) ebenfalls nach dem Sachleistungsprinzip getragen wurde. Im Folgenden ist
zur Vereinfachung zusammenfassend stets von den gesetzlichen Krankenkassen die
Rede, wenn gesetzliche Krankenkassen und die sonstigen 6ffentlich-rechtlichen
Kostentrager in dem vorgenannten Sinne gemeint sind.

(Abrechnungen gegenuiber Selbstzahlern und Patienten, deren Behandlungskosten von
Kostentrdgern nach dem Kostenerstattungsprinzip erstattet wurden [private
Krankenversicherung, Beihilfe nach beamtenrechtlichen Grundsatzen], sind von der
Anklage nicht umfasst.)

Das Abrechnen lief wihrend des gesamten Tatzeitraums wie folgt ab: Zunéchst wurden
in der Apotheke die arztlichen Verordnungen taxiert. Diese Taxierung nahm in manchen
Fallen der Angeklagte eigenhandig vor; regelméfSig mit der Taxierung befasst waren auf
seine Anweisung hin aber die Mitarbeiter W., S. und P. Taxieren bedeutete, den mit der
gesetzlichen Krankenkasse abzurechnenden Preis des jeweils verordneten Arzneimittels
zu bestimmen und mit einem maschinellen Aufdruck auf dem Verordnungsblatt
("Rezept") zu vermerken. Angegeben wurden aufierdem die Anzahl der verwendeten
Verpackungseinheiten, gegebenenfalls der Betrag einer vom Patienten zu leistenden
Zuzahlung und der Brutto-Abrechnungsbetrag. Schliefflich wurde als
Sonderkennzeichen fir Zytostatika-Zubereitungen die Nummer 09999092 entsprechend
der Technischen Anlage 1 zur Vereinbarung Uber die Ermittlung von Daten im Rahmen
der Arzneimittelabrechnung gemafs § 300 SGB V aufgedruckt.



Grundlage der Abrechnungsbetridge war die jeweils gultige Fassung der Anlage 3
(Preisbildung fur parenterale Losungen) des Vertrages Uiber die Preisbildung von Stoffen
und Zubereitungen aus Stoffen, basierend auf §§ 4 und 5 der
Arzneimittelpreisverordnung (Vertrag zur Hilfstaxe flir Apotheken) in Verbindung mit der
jeweils gultigen Fassung der Arzneimittelpreisverordnung. Zulassig und tblich war es
dabei, so genannte Verwlrfe von Wirkstoffen ebenfalls abzurechnen. Verwtrfe
entstanden, weil die arztlich verordneten Wirkstoffmengen fiir eine Zubereitung mit den
Verpackungseinheiten der jeweiligen Wirkstoffe nicht stets identisch waren. So konnte es
vorkommen, dass nach dem Herstellen einer Zubereitung eine Wirkstoffrestmenge aus
der angebrochenen Verpackungseinheit verblieb. Falls diese Restmenge nicht fir eine
folgende Zubereitung innerhalb des zuldssigen Verwendbarkeitszeitraums genutzt
werden konnte, war sie zu verwerfen, also zu entsorgen.

Jede Taxierung spiegelte den vom Angeklagten rechtmé&fig zu vereinnahmenden
Abrechnungspreis der betreffenden parenteralen Zubereitung wider unter der
Voraussetzung, dass die Zubereitung den ausgewiesenen Wirkstoff in der ausgewiesenen
Menge enthielt.

Im Anschluss an das Taxieren bediente sich der Angeklagte fiir den weiteren Verlauf des
Abrechnungsverfahrens eines Abrechnungsdienstleisters, der ... (im Folgenden: ... mit
Sitz in .... Bei der ... handelt es sich um ein Rechenzentrum fiir Apotheker und Arzte im
Sinne des § 300 Abs. 2 SGB V, das jahrlich medizinische Leistungen im Wert von mehr
als 10 Mrd. Euro abrechnet.

Die ... liefS die abzurechnenden Rezepte zweimal monatlich in der ... Apotheke abholen.
Die Abholungen erfolgten einmal um den 20. Tag eines jeden Monats fur die seit
Monatsbeginn angefallenen Rezepte, sowie zu Beginn des Folgemonats fir die restlichen
Rezepte des Monats. Da die Rezepte nicht alle fir die Abrechnung erforderlichen
Informationen enthielten, hatte die ... Apotheke weitere ergdnzende Informationen, z. B.
zu Verwlrfen (dazu sogleich), in elektronischer Form zu liefern (so genannte
Zusatzdaten).

Die Rezepte wurden in ein Rechenzentrum der ... nach Mtinchen gebracht. Dort wurden
sie eingescannt und die enthaltenen Abrechnungsinformationen ausgelesen. Auf
Grundlage der ausgelesenen Informationen sowie der elektronisch tbermittelten
Zusatzinformationen erstellte die ... monatliche Rechnungen, die namens des
Angeklagten an die jeweiligen gesetzlichen Krankenkassen versandt wurden. Dabei
wurden die Abrechnungsbetrdge flir alle Versicherten einer jeweiligen gesetzlichen
Krankenkasse in einer Sammelrechnung zusammengefasst.

Das Erstellen der Rechnungen erfolgte rein maschinell. Eine inhaltliche Uberpriifung der
taxierten Rezepte auf ihre Richtigkeit nahm die ... nicht vor.

Die gesetzlichen Krankenkassen erhielten zunachst eine vorldufige Rechnung, die
lediglich den zu zahlenden Gesamtbetrag auswies. Unmittelbar nach Eingang der
vorlaufigen Rechnung zahlten die Krankenkassen und sonstigen Kostentrager 90 % des
Rechnungsbetrages als Abschlagszahlung an die .... Mit der darauffolgenden
Ubersendung der endgiiltigen Rechnung mit detaillierten Informationen zur Zahl und
Betrag der Rezepte hatten die Krankenkassen eine Frist von zehn Tagen fir die
Anweisung des restlichen Rechnungsbetrages an die .... Die Rezepte selbst wurden zu
einem spéteren Zeitpunkt an die Krankenkassen versandt.

Die Zahlungen erfolgten zunachst unter Vorbehalt. Innerhalb eines Zeitraums von einem
Jahr hatten die Krankenkassen nunmehr die Méglichkeit, anhand der jetzt vorliegenden
Rezepte die vorgenommenen Taxierungen auf die Richtigkeit der angesetzten Preise und
der Berechnung der Abrechnungsbetrage zu Uberpriifen. Dies geschah stichprobenartig.



Bei Beanstandungen der abgerechneten Rezepte wurden dem Angeklagten diese
Beanstandungen sowie die sich hieraus ergebenden Kurzungen schriftlich mitgeteilt und
ihm eine Einspruchsfrist gegen die geplante so genannte Retaxierung eingerdumt. Nach
Ablauf der Einspruchsfrist oder nach erfolglosem Einspruchsverfahren wurden die sich
aus der Prufung ergebenden Kuirzungen Uber die ... mit den laufenden Abrechnungen
der Apotheke des Angeklagten verrechnet.

Die gesetzlichen Krankenkassen wiesen die genannten Zahlungen an die ... im Vier-
Augen-Prinzip regelméafSig durch einen Sachbearbeiter und einen Vorgesetzten an. Eine
Prufung erfolgte nur auf Plausibilitat. Die Mitarbeiter der Krankenkassen nahmen jeweils
an, dass die abgerechneten Leistungen tatsédchlich erbracht worden waren, insbesondere
dass die abgerechneten Zubereitungen mit dem im Rezept ausgewiesenen Wirkstoff in
der angegebenen Menge versehen worden waren.

Die ... leitete die vereinnahmten Gelder an die ... Apotheke des Angeklagten weiter.
Aufgrund der vertraglichen Vereinbarung zwischen dem Angeklagten und der ... erhielt
die ... Apotheke jeweils zur Monatsmitte eine Abschlagszahlung fir den Vormonat in
Hoéhe von 80 % des durchschnittlichen Abrechnungsbetrages der drei Vormonate. Die
Restzahlung folgte zu einem spateren Zeitpunkt.

(2) Abrechnen unterdosierter Zubereitungen

Im Tatzeitraum reichte der Angeklagte insgesamt fir 59 Monate (Januar 2012 bis
einschliefSlich November 2016) taxierte Rezepte bei der ... mit dem Zweck der
Abrechnung gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen ein. Jeweils enthalten waren
diejenigen Rezepte, die sich auf die unterdosierten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen bezogen, obwohl insoweit - mangels Erbringung einer
Leistung - kein Zahlungsanspruch bestand.

Das monatliche Einreichen der Rezepte fiir diese Zubereitungen durch den Angeklagten
hatte den objektiven Erklarungswert, die ... Apotheke habe die entsprechenden
Leistungen tatsdchlich erbracht, indem sie die jeweiligen Zubereitungen
verordnungsgemafs hergestellt und ausgeliefert hitte. Diese Erkldrung wurde mittels der
Rechnungen der ... deren Mitarbeiter gutgldubig waren, an die Krankenkassen
weitergegeben. Tatsdchlich war die Erkldrung jedoch unrichtig, da in den Féallen der
unterdosierten Zubereitungen gerade keine ordnungsgeméafien Leistungen erbracht
waren. Die Sachbearbeiter der jeweiligen Krankenkassen unterlagen einer
entsprechenden Fehlvorstellung, aufgrund derer sie die abgerechneten Betrage (auch) fir
die unterdosierten Zubereitungen anwiesen. In Kenntnis des tatsadchlichen Sachverhalts
hatten sie keine Zahlungen angewiesen, bei spaterer Kenntnis eine Retaxierung der
Abrechnungen auf null vorgenommen.

Die Kammer konnte keine exakten Zahlungs- und Schadensbetridge fiir die einzelnen
Monate feststellen, da sie im Wege der Wahlfeststellung lediglich eine Mindestzahl von
unterdosierten Zubereitungen ermittelt hat (siehe oben). In gleicherweise konnte sie
nicht feststellen, welche der zahlreichen gesetzlichen Krankenkassen tats&chlich
betroffen waren. Feststellbar sind lediglich Mindestbetrage:

Der Angeklagte erlangte fur die festgestellte Mindestzahl von 14.498 Zubereitungen von
den gesetzlichen Krankenkassen durchschnittlich einen monatlichen Betrag von 234.576
Euro (abgerundet). Der Schaden gegentiber den gesetzlichen Krankenkassen insgesamt
betrug 13.605.408 Euro (abgerundet).

Fur den Monat November 2016 (Tat 59 der Betrugstaten der Anklage) ist nach
Bekanntwerden der Vorwurfe gegen den Angeklagten eine Auszahlung eines

Abrechnungsbetrages von rund 3,0 Mio. Euro gegentiber der ... Apotheke nicht erfolgt.

c) Keine mikrobielle Kontamination von Zubereitungen



Fur keine einzige in der Anklageschrift aufgefiihrte Zubereitung konnte die Kammer eine
mikrobielle Kontamination und eine damit einhergehende nicht unerhebliche
Qualitatsminderung feststellen.

3. Vorstellungsbild des Angeklagten

Der Angeklagte handelte wahrend des gesamten Tatzeitraums vom 01.01.2012 bis zum
29.11.2016 beim Herstellen aller (mindestens) 14.564 unterdosierten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen fir die Krebstherapie absichtlich in dem Sinne, dass er sie
entweder selbst eigenhdndig absichtlich unterdosierte oder die Mitarbeiter absichtlich
veranlasste oder anwies, sie unterzudosieren; in den letztgenannten Fallen handelten
auch die angewiesenen Mitarbeiter absichtlich.

Sowohl das Herstellen als auch das Ausliefern der unterdosierten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen war zu jedem Zeitpunkt von seinem Willen getragen, den
Gewinn der ... Apotheke zu maximieren, um auch sein Einkommen und seinen
luxuriésen personlichen Lebensstil zu finanzieren und aufrecht zu erhalten.

Der Angeklagte wusste dabei genau, dass eine Vielzahl der parenteralen
Arzneimittelzubereitungen, die er taglich taxieren und monatlich abrechnen lief3,
unterdosiert war und dass ihm mithin insoweit keine Verglitungsanspriiche zustanden.
Ihm war klar, dass die Mitarbeiter der gesetzlichen Krankenkassen aufgrund der von ihm
durch die ... zur Abrechnung gegebenen Rezepte irrtimlich annahmen, er habe die
abgerechneten Leistungen ordnungsgemafd erbracht, wahrend dies aufgrund der
Unterdosierungen tatsdchlich nicht der Fall. Thm war weiter klar, dass sie die
Auszahlungen nur deshalb vornahmen, weil sie von der ordnungsgeméafien
Leistungserbringung ausgingen. Hierauf kam es ihm bei der Abrechnung der Rezepte
auch an, da ihm die Herstellung und Abgabe der unterdosierten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen einen erheblichen Gewinn einbrachte, da er auf den Einkauf
eines erheblichen Teils der eigentlich bendétigten Wirkstoffe verzichten konnte. Er wollte
sich mit den unrechtméafigen Abrechnungen auf Kosten des Vermoégens der Kostentrager
eine standige Einnahmequelle und einen dauerhaften finanziellen Vorteil verschaffen.

Die Kammer konnte nicht feststellen, dass der Angeklagte damit rechnete und es in Kauf
nahm, dass aufgrund der Unterdosierung ein konkreter Patient sterben oder sich sein
Leben verktlirzen oder er in Lebensgefahr geraten wtirde.

Der Angeklagte litt widhrend des gesamten Tatzeitraums ... ... ... Dadurch war er aber zu
keinem Zeitpunkt in seinen kognitiven Fahigkeiten eingeschrénkt, insbesondere nicht in
einer Weise, dass er die Unterdosierungen gleichsam "versehentlich" vorgenommen hétte.
Er war jederzeit in der Lage, dass Unrecht seiner Taten einzusehen und entsprechend
dieser Einsicht zu handeln.

4. Weiteres Geschehen wahrend und nach dem Tatzeitraum

a) Friheres Ermittlungsverfahren gegen den Angeklagten

Bereits in den Jahren 2013 und 2014 fihrte die Staatsanwaltschaft Essen ein
Strafverfahren gegen den Angeklagten unter anderem wegen des Verdachts, parenterale
Arzneimittel zu niedrig dosiert zu haben. Anlass des Strafverfahrens waren mehrere
Strafanzeigen des ... ... , des geschiedenen Ehemanns der Apothekenmitarbeiterin ... ... ,
geschiedene .... ... ... hatte die Anzeigen zunéchst gegentiber den Finanzbehorden gestellt
und sich vorrangig auf vermeintliche Schwarzlohnzahlungen des Angeklagten an seien
Mitarbeiter gestiitzt. Er befand sich zum Zeitpunkt der Anzeigeerstattung in Strafhaft, da
er wegen sexuellen Missbrauchs seiner Tochter zu einer mehrjdhrigen Freiheitsstrafe
verurteilt worden war.

Am 21.08.2014 wurde ... ... polizeilich vernommen. Sie verneinte, von Unterdosierungen
zu wissen und erklarte sinngemafS, sie vermute, ihr geschiedener Ehemann wolle ihr



beruflich schaden. Denn die Scheidung war nicht im Guten erfolgt. Der (damalige und
jetzige) Verteidiger des Angeklagten, Rechtsanwalt ... aus Essen, gab in dem Verfahren
mit Schreiben vom 08.10.2014 eine Erklarung gegentiber der Staatsanwaltschaft Essen
ab. Darin wies er den Tatvorwurf namens des Angeklagten vehement zurlick. Sein
Mandant sei unschuldig, dieser kdme "nicht im Traum" auf die Idee, Krebspatienten
Schaden zuzuftigen. Der Angeklagte sei ein "guter Mensch", Habgier sei ihm
wesensfremd. Falsche Dosierungen ldgen auch nicht im wirtschaftlichen Interesse des
Angeklagten, denn "je friher ein Krebspatient stirbt, desto weniger verdient mein
Mandant an diesem Patienten. (...) Man beifit ja schliefSlich nicht die Hand, die einen
fattert."

Das Strafverfahren wurde schliefflich gemafs § 170 Abs. 2 StPO eingestellt. Der
Angeklagte fiihrte auch im Anschluss seine Taten fort.

b) Anlass des vorliegenden Strafverfahrens

Anlass fiir das vorliegende Strafverfahren war eine Strafanzeige, die Rechtsanwalt Dr. S.
aus Munchen im Namen eines zunachst anonym bleibenden Mandanten am 08.09.2017
bei der Schwerpunktstaatsanwaltschaft flir Wirtschaftskriminalitat in Bochum muindlich
anbrachte. Der schriftlichen Strafanzeige vom 15.09.2017 beigefligt waren verschiedene
Einkaufsrechnungen und Abrechnungsunterlagen der ... Apotheke zu den Arzneimitteln
Opdivo (Freiname: Nivolumab) und Xgeva (Freiname: Denosumab). Zu einem spéteren
Zeitpunkt offenbarte sich P., der kaufm&nnische Leiter der ... Apotheke, als
Anzeigenerstatter.

Gegenstand der Strafanzeige war der Vorwurf der Unterdosierung von
Arzneimittelzubereitungen. P. waren in der Apotheke Gertichte zu Ohren gekommen,
dass die parenteralen Arzneimittelzubereitungen im Reinraumlabor nicht
ordnungsgemafs hergestellt werden wiirden. Daraufhin hatte er die Lieferscheine tiber die
Wirkstofflieferungen einerseits und die Daten des Dokumentationsprogramms Zenzy
andererseits miteinander verglichen. Dabei entdeckte er deutliche Diskrepanzen
zwischen den Einkaufsmengen der Wirkstoffe und der dokumentierten verarbeiteten
Menge: Die ... Apotheke des Angeklagte verarbeitete und verkaufte anscheinend mehr
Wirkstoffe, als sie einkaulfte.

So stellte P. bei dem von ihm untersuchten Wirkstoff mit dem Handelsnamen Opdivo (auf
dem Markt erst seit 2015) fest, dass nur rund ein Drittel der Herstellungsmenge auch
durch Einkaufe belegt war. P. forderte ergdnzend vom Hersteller ein Debitorenkonto mit
dessen Lieferungen an die ... Apotheke an und prifte die an die ... zur Abrechnung
weitergeleiteten Rezepte, um sicherzugehen, dass die in Zenzy dokumentierten
Zubereitungen tatsédchlich hergestellt und ausgeliefert worden waren. Dieses ergdnzende
Datenmaterial bestatigte das Ergebnis.

P. verwies die ermittelnden Polizeibeamten an die weitere Mitarbeiterin des
Reinraumlabors K., die ihren Verdacht der Unterdosierung der Arzneimittel ebenfalls
auflerte. K. lbergab der Polizei am 26.10.2016 einen so genannten "Rucklaufer", den sie
durch einen Zufall in ihren Besitz gebracht hatte. Dabei handelte es sich um eine
ausgelieferte onkologische Zubereitung des Angeklagten, die tatsdchlich in der
verordnenden Arztpraxis nicht zur Verwendung kam und aus diesem Grund zur
Vernichtung an die Apotheke des Angeklagten zurtickgegeben wurde. Der
Infusionsbeutel war fir eine Patientin ... zubereitet und sollte den Wirkstoff
Bevacizumab, einen monoklonalen Antikérper, enthalten. Die Beamtin KK’in G. brachte
den Infusionsbeutel zur weiteren Untersuchung zum Paul-Ehrlich-Institut in Langen. Die
dort durchgefiihrte Analyse flihrte zu dem Ergebnis, dass die Infusion keinerlei Wirkstoff
enthielt. (Nicht Gegenstand der Anklage.)

Am 29.11.2016 durchsuchten Beamte des Polizeiprasidiums Recklinghausen, begleitet
von der flUr Bottrop zustdndigen Amtsapothekerin, der Zeugin L., und dem
Sachversténdigen L. sowie den ermittelnden Staatsanwélten, die ... Apotheke in Bottrop,



das Reinraumlabor des Angeklagten unter der Anschrift ... 37 sowie sein Privatanwesen
in Bottrop-....

c) Nachtatgeschehen, insbesondere Medienberichterstattung

Der Angeklagte wurde am Tag der Durchsuchung festgenommen und befindet sich seit
diesem Tag ununterbrochen in Untersuchungshaft, zunéchst in der Justizvollzugsanstalt
... und seit 27.12.2016 in der Justizvollzugsanstalt ....

Das Reinraumlabor des Angeklagten in der ... 37 in Bottrop wurde noch am Tag der
Durchsuchung von der Amtsapothekerin geschlossen. Die Apothekerzulassung des
Angeklagten ruht.

Der Geschéftsbetrieb der ... Apotheke - mit Ausnahme des Reinraumlabors - sowie die
Filialapotheke in ... wurden von der Mutter des Angeklagten weitergefiihrt. Durch
Vertrag vom 26.01.2017 wurde jedenfalls das Gebaude ... 32 nebst Apothekenbetrieb
und Einrichtung an die Mutter des Angeklagten zurtickliibertragen.

Bald nach der Festnahme des Angeklagten kam es zu umfangreicher
Medienberichterstattung tber das Ermittlungsverfahren, vielfach regional, teils aber
auch bundesweit. Bisweilen wurde der volle Name des Angeklagten genannt, vielfach
erschienen auch Fotos ohne Pixelung. Die Berichterstattung hatte nicht selten
vorverurteilenden Charakter und ging hinsichtlich der vermeintlich verwirklichten
Delikte tiber den Ermittlungsstand der Staatsanwaltschaft hinaus:

So hiefs es am 29.06.2017 in einem Artikel auf der Titelseite der BILD-Zeitung: "Der
Todesapotheker - 1000 gqm Protzbau fiir sich und seinen Hund - Fir sein Luxus-Leben
liefs er Krebskranke sterben." Ebenfalls auf der Titelseite fand sich ein unverpixeltes Foto
des Angeklagten. Im Innenteil der Zeitung waren Innen- und Auflenaufnahmen des
Privathauses des Angeklagten abgedruckt. In der Zeitung DIE ZEIT (46/2017) lautete die
Uberschrift eines Artikels: "Die Gier des Apothekers - Tausende Krebskranke waren auf
ihn angewiesen. Er aber setzte ihr Leben aufs Spiel. Die Geschichte eines Verbrechens,
das auch ein Medizinskandal ist." Vergleichbare Berichte erschienen auch in anderen
Medien.

5. Vermoégensverhéaltnisse des Angeklagten

III. Beweiswurdigung
Der Angeklagte hat sich in der Hauptverhandlung nicht zur Sache eingelassen, ebenso
nicht im Ermittlungs- und Zwischenverfahren.

Hingegen hat er aufSerhalb der Hauptverhandlung bei Explorationsgesprichen -
zwischen dem 27. und dem 28. Hauptverhandlungstag - Angaben gegeniiber dem
gerichtlich bestellten psychiatrischen Sachverstidndigen Prof. S. gemacht. In deutlich
geringerem Umfang hat er aufSerdem Angaben gegentliber dem - urspriinglich von seinem
Verteidiger beauftragten - Sachverstandigen Prof. Dr. F. gemacht, die sich ausschliefilich
auf die familidre Herkunft und den Lebenslauf beziehen. All diese Angaben hat die
Kammer durch Vernehmung der Sachverstindigen in die Hauptverhandlung eingefihrt.
Die Kammer hat keine Zweifel, dass die beiden Sachverstindigen die Angaben in der
Hauptverhandlung vollstdndig und korrekt reproduziert haben. Der Sachverstandige
Prof. S. hatte die Angaben des Angeklagten auf Tontrager aufgezeichnet und konnte sich
auf eine entsprechende Verschriftlichung stiitzen.

Der Angeklagte hat gegentiber Prof. S. zwar allgemeine Abldufe in der Apotheke
geschildert und seinen dortigen Tatigkeitsbereich beschrieben. Zu den eigentlichen
Tatvorwlrfen hat er jedoch keine konkreten Angaben gemacht. Er hat lediglich pauschal
geduflert, "anfangs" [gemeint: kurz nach seiner Inhaftierung] habe er gar nicht



verstanden, was man ihm vorwerfe. Erst spater sei "etwas Fleisch dran gekommen", er
habe sich "das" aber nicht vorstellen kénnen. Weiter hat er gegentiber Prof. S.
angegeben, am Tag vor der Durchsuchung vom 29.11.2016, also am Montag,
28.11.2016, nicht in der Apotheke gewesen zu sein. Kurz darauf hat er sich auf weitere
Nachfrage korrigiert und erklart, nur bis mittags in der Apotheke gewesen zu sein. Weiter
sei die Differenz zwischen Einkaufs- und Herstellungsmenge flir ihn "nicht zu erklaren".

Soweit die Kammer den Angeklagten verurteilt hat, ist er durch die Beweisaufnahme in
der Hauptverhandlung tberfiihrt.

1. Angaben des Angeklagten im Einzelnen

Der Angeklagte hat gegenliber dem Sachverstidndigen Prof. S. Angaben zu seiner
familidren Herkunft und zu seinem persdnlichen und beruflichen Werdegang gemacht,
wie sie den Feststellungen entsprechen. Sie decken sich mit den Angaben gegentber
Prof. F..

Zu seiner Tatigkeit und den Ablaufen in der ... Apotheke

Er sei immer so gegen 5.00 Uhr aufgestanden, habe den Hund in den Garten gelassen
und sei in die Apotheke gefahren. Zwischen 6.00 Uhr und 6.45 Uhr sei er im Labor téitig
gewesen. Gegen 7.00 Uhr hatten die Fahrer die Therapien zur Auslieferung abgeholt,
dabei habe es sich um Zubereitungen des Vortages gehandelt, es habe auch Sachen
gegeben, die noch dazugekommen seien. Er habe noch einen "ganzen Batzen" hergestellt,
ubrig gebliebene Bestellungen vom Vortag und Zubereitungen mit kurz haltbaren
Wirkstoffen. Es seien mindestens zehn, auch mal finfzehn oder zwanzig Zubereitungen
gewesen.

Nachmittags nach 16:00 Uhr habe er oft ebenfalls im Reinraumlabor gearbeitet, dies
aber nicht an jedem Tag, je nachdem, ob er selbst Zeit gehabt habe und ob noch
fehlende Zubereitungen hatten hergestellt werden mussen. In der Zeit zwischen 8.00 Uhr
und 16.00 Uhr héatten die PTAs die Arbeit im Reinraumlabor Gilbernommen. Insgesamt
habe er maximal zwei Stunden taglich Zubereitungen hergestellt. Eine Konzentration auf
bestimmte Wirkstoffe, insbesondere auf monoklonale Antikérper, habe es nicht gegeben,
alle Mitarbeiter hitten alles hergestellt, die Mitarbeiter den Grofdteil. Im Labor habe er es
als ruhig empfunden.

Es sei schneller gegangen, wenn mehrere Zytostatika-Losungen mit demselben Wirkstoff
herzustellen gewesen seien. Manche Wirkstoffe hatten zudem vorgelost werden mtuissen.
Fur ihn sei die Zeit stressbehaftet gewesen. Auch im Ubrigen habe er sich unter Stress
gesetzt gefihlt von den vielen organisatorischen Dingen, die Anweisungen an die Fahrer,
die Gedanken an die Termine etc. Der Stress habe sich tiber den Tag fortgesetzt: Termine
hatten sich ergeben, das Telefon habe standig geklingelt, auch schon morgens im Labor.
Zwischen 8.00 Uhr und 16.00 Uhr sei er mit verschiedenen Dingen beschéaftigt gewesen,
so z.B. Mitarbeitergespridchen, Bestellungen, Telefonaten mit verschiedenen
Geschéftspartnern, Marketing und habe auch Kunden bedient. Er sei auch vormittags
noch einmal ins Labor gegangen und habe die Therapieprotokolle kontrolliert. Die
Apotheke habe er gegen 19:00 - 20:00 Uhr verlassen, samstags gegen 15:00 - 16:00 Uhr,
er sei aber auch sonntags in der Apotheke gewesen.

Privat sei er mit den Bauplanungen fiir das Arztehaus befasst gewesen, er habe
Gesprache mit Architekten und anderen Bauleuten gefiihrt. Weiter habe er mit weiteren
Personen ein Hospiz gebaut. Er sei der Vorsitzende des Fordervereins gewesen.

Daneben habe es viele Abendveranstaltungen gegeben, so eine Veranstaltungsreihe in
Form eines "Gesundheitstalks", die alle sechs bis acht Wochen stattgefunden habe, oder



Marketing-Aktionen der Stadt, wie ein Songcontest oder Laufwettbewerbe, wie den
Tetraeder-Lauf. Er sei an zig Stellen titig gewesen, was im Nachhinein einfach zu viel
gewesen sei. Er habe eben immer Schwierigkeiten mit dem Nein-Sagen gehabt. Urlaub
habe er rund eine Woche jahrlich gemacht, nur 2012 und 2013 sei er mal langer
unterwegs gewesen.

Er habe trotz seines Stress-Levels selbst noch an der Herstellung der Zubereitungen
mitgearbeitet, da er sich das vielleicht nicht voéllig aus der Hand habe nehmen lassen
wollen. Ein Apotheker sei aber nicht zwingend notwendig.

Die vorhandenen Wirkstoffbestinde seien in der Apotheke im PC erfasst worden, im
Rahmen der Hauptverhandlung sei es aber offentlich geworden, dass die ganzen
Dokumentationen und Bestdnde chaotisch gewesen seien und offensichtlich nicht richtig
gepflegt worden seien. In der Praxis sei es im Wesentlichen Uber eine "Sichtkontrolle"
gegangen. Die Kuhlschranke seien voll gewesen mit Wirkstoffen und die Lager auch.
Wenn die letzten Vorrate aus dem Keller ins Labor gebracht worden seien, sei
nachbestellt worden.

Die Bestellungen habe meist er selbst gemacht oder er habe einem Mitarbeiter gesagt,
war er bestellen solle. Wenn noch Preise hatten verhandelt werden muissen, habe er
immer selbst bestellt. Eigentlich sei immer sehr viel Ware da gewesen, da er immer
grofSere Mengen, zum Teil auch mit anderen zusammen, bestellt habe, um bessere
Konditionen heraushandeln zu kénnen. Nur in seltenen Féllen, in denen unerwartet ein
Wirkstoff gefehlt habe und kurzfristig zu héheren Konditionen habe bestellt werden
mussen, hitten das auch die Mitarbeiterinnen des Labors selbst gemacht.

Zum Herstellungsprozess der Zytostatika

Der Herstellungsprozess der onkologischen Zubereitungen sei wie folgt abgelaufen:
Zunachst erhalte die Apotheke ein Therapieprotokoll eines Arztes, welches zundchst
kontrolliert werde hinsichtlich der Therapieabstidnde, Wirkstoffmenge usw. Die Daten
seien manuell in das Computerprogramm eingegeben worden. Die Kontrolle sei auch
dahingehend erfolgt, ob die Wirkstoffmenge, die von Gewicht und Grofie bzw. der
Korperoberfliche abhéngig sei und sich &ndern kénne, noch im System aktuell gewesen.
Die Kontrolle habe er friher selbst gemacht, zuletzt sei dies im Wesentlichen von den
PTA tbernommen worden, er habe aber hdufig noch einmal dartiber geschaut. Anhand
der Software seien dann die Etiketten gedruckt worden, mit denen im Labor gearbeitet
worden sei. Wenn er morgens ins Labor gekommen sei, habe er dort die entsprechenden
Etiketten vorgefunden.

Die Anforderungen seien bei der Herstellung durchaus unterschiedlich gewesen, auch
z.B. im Hinblick auf die Fertigstellung des Infusionsbeutels oder die Lagerung des
Wirkstoffs oder der Zubereitung als gekiihlt oder lichtgeschtiitzt. Er habe immer viel
parallel gemacht.

Bei der Zubereitung sei der geléste oder als Losung vorhandene Wirkstoff per Spritze
aufgezogen worden. Bei einer Wirkstoffmenge von mehr als 50 ml habe die
Wirkstoffmenge in mehreren Etappen aufgezogen werden mussen, da die maximale
Spritzenkapazitat 50 ml betragen habe (sog. volumetrisches Verfahren).

Nach Einbringung der entsprechenden Wirkstoffmenge in die Tragerlésung sei der
Infusionsbeutel mit dem erforderlichen Besteck versehen, verplombt und entsprechend
der Vorgabe gelagert worden. Diese Arbeitsschritte seien grundsatzlich auf der Werkbank
erfolgt, da ansonsten die Gefahr des Einatmens der toxischen Stoffe zu hoch sei. Das sei
im Ubrigen auch der Grund, warum der Schlauch des Infusionsbestecks mit Kochsalz
gefullt sei, damit der Arzt, wenn er die Lésung an den Port oder die Vigo des Patienten
anschliefdt, nicht mit dem Wirkstoff in Bertthrung komme bzw. Gefahr laufe, diesen



einzuatmen. Eine Kontrolle seiner Arbeit erfolge nicht. Nur bei manchen (farbigen)
Wirkstoffen sei der Wirkstoff in der Tréagerlésung erkennbar.

Hinsichtlich der Lagerung sei es so, dass auf dem Etikett neben der Haltbarkeit auch die
Lagerbedingungen sttiinden.

Am Vortag der Durchsuchung sei er nicht in der Apotheke gewesen, die Angaben in der
Dokumentation, dass er einen Teil der sichergestellten Zubereitungen hergestellt habe,
seien "anzuzweifeln". Die gesamte Dokumentation sei - wie sich auch aus der
Beweisaufnahme ergeben habe - sehr kritisch zu bewerten. Auf weitere Nachfrage gab
der Angeklagte weiter an, er sei nur vormittags in der ... Apotheke gewesen und habe
auch nur vormittags Therapien hergestellt. Ab mittags sei er nicht mehr in der Apotheke
gewesen. Er habe an dem Nachmittag zwei Arzte in Bocholt und in Velen besucht.

Wann der Kringel auf dem Herstellungsprotokoll um das Namenszeichen erfolge, mithin
vor oder nach der Herstellung, kénne er nicht sagen. Er wisse nicht, ob er jemals selbst
einen Kringel um sein Namenszeichen gemacht habe, er habe sicherlich einmal einen
Kringel gemacht, kénne sich an die ganze Dokumentation gar nicht mehr so genau
erinnern.

Auf Nachfrage zur Haltbarkeit der sichergestellten Zubereitungen gab der Angeklagte an,
dass die Zubereitungen vom Tag der Durchsuchung eine Haltbarkeit von acht bis 20
Tagen hatten, unabhéngig davon, ob sie gektihlt oder ungekiihlt gelagert wlirden.

Zu der Differenz zwischen Einkaufs- und Herstellungsmenge wolle er keine Angaben
machen, aber es sei fir ihn nicht zu erklaren.

Zu einer Gewinnsteigerung der Apotheke kénne er keine Angaben machen, er wisse auch
nicht, ob es eine Steigerung gebe oder dies Ergebnis der Ermittlungen sei. Die Apotheke
habe aber in vielen Bereichen in den letzten Jahren enorme Zuwéchse, insbesondere
zwischen 2010 und 2012, verzeichnet. Er habe sich um die gesamte finanzielle Thematik
nicht gekiimmert, Grund des Zuwachses seien aber sicherlich das von ihm veradnderte
Marketing, das allgemeine Wachstum des Absatzes der Apotheke und des onkologischen
Bereiches sowie der Umstand, dass nahe Apotheken geschlossen worden seien.

Das neue Reinraumlabor fir die Zytostatika sei im Februar 2016 im Keller des
gegenuber liegenden Gebaudes erdffnet worden, zuvor habe es sich im Gebaude der
Apotheke befunden. Dort seien seit 2001 Zytostatika hergestellt worden. Der Umzug
grinde sich auf eine Anderung der Apothekenbetriebsordnung, die erhéhte
Anforderungen statuiert habe. Diese Anforderungen héatten im neuen Labor besser
umgesetzt werden kénnen.

Die Mitarbeiterzahl habe sich zwischen 2009 und 2017 etwa verdoppelt, es seien aber
auch viele Boten mit einer Beschéftigung auf 450 Euro-Basis dazu gekommen. Der
Umsatz sei nach seiner Ubernahme schéatzungsweise um 1/3 gewachsen. Der
Jahresumsatz habe 40 Mio. Euro betragen, der auf die Zytostatika entfallene Anteil liege
bei 12-13 Mio. Euro. Ihm sei es aber auch nicht wichtig gewesen, ob die Apotheke eine
Million mehr oder weniger Umsatz mache, ihm sei es eher darum gegangen, dass die
Gesamtheit in Ordnung gewesen sei.

Sein ehrenamtliches Engagement fiir das Hospiz oder die Organisation des
Spendenlaufes, auch die Geldspenden, dies seien alles Dinge gewesen, die er gerne
gemacht habe, auch wenn die Arbeit und das Engagement flir das Hospiz sehr
anstrengend gewesen seien, so habe er aber die Moglichkeit gehabt, etwas fir die
Menschen zu tun. So habe der Férderverein mit den Spendengeldern Raumlichkeiten fir
das Hospiz kaufen und einrichten kénnen. Neben der Spendenakquise und den Raumen



habe er sich im Rahmen der Hospizarbeit auch um die Vertrdge mit Krankenkassen und
viele weitere organisatorische Belange gekiimmert. Er habe viel Lob und Anerkennung
fir sein Engagement bekommen.

Hinsichtlich der Strafanzeige aus dem Jahr 2013/2014 sei es so gewesen, dass
Mitarbeiter ihm gesagt héatten, dass die Vorwtlirfe Quatsch seien, dass er niemanden
angehalten habe, etwas falsch zu machen oder ihn, den Angeklagten, bei einer
fehlerhaften Herstellung beobachtet habe. Auch habe die Mitarbeiterin ..., die
geschiedene Ehefrau des Anzeigeerstatters ..., ihm berichtet, dass der Anzeigeerstatter
auch die Mitarbeiterin mehrfach angezeigt habe und dies als personlicher Affront gegen
sie, die Mitarbeiterin ..., zu verstehen sei.

Auf Nachfrage zu den Vorwlrfen der Verstdfse gegen Hygienevorschriften gab der
Angeklagte weiter an, dass er sein Handeln hinterfrage, die beste Kontrolle hingegen
durch den behandelnden Mediziner erfolge. Diesem mtuisse im Rahmen der Therapie
schliefflich auffallen, dass Therapien nicht richtig wirken wlirden oder eine typische
Farbung fehle. Er hatte nur ganz selten eine kritische Riickmeldung erhalten, z.B. wegen
der Kristallisation einer Therapie. Zu fehlender Wirkung habe er nie eine Riickmeldung
erhalten. Er konne sich die Vorwlirfe nur erklaren, wenn er das Gutachten von Prof. Dr.
P. lese. Wegen der grofSen Belastung kénne er sich vorstellen, dass er vielleicht anfallig
fir Fehler gewesen sei. ... ... Hinsichtlich des Vier-Augen-Prinzips bei der Herstellung der
Zubereitungen habe es immer Momente gegeben, dass es eng gewesen sei und er alleine
produziert habe, dies sei nichts Besonderes.

Auf Nachfrage, warum es zu Unterdosierungen, nicht aber zu Uberdosierungen
gekommen sei, fihrte der Angeklagte weiter aus, dass er daflir keine Erkldrung habe, es
habe sicherlich auch Uberdosierungen gegeben, die seien nur aufgefallen wegen der
prallen Fullung der Zubereitung.

2. Feststellungen zum Lebenslauf und den persénlichen und wirtschaftlichen
Verhéltnissen

Die Feststellungen zum Lebenslauf und den persénlichen und wirtschaftlichen
Verhéltnissen des Angeklagten beruhen zunéchst auf den Angaben, die der Angeklagte
gegenlber dem gerichtlichen Sachverstdndigen Prof. S. im Rahmen seiner
psychiatrischen Exploration gemacht hat. Das gilt namentlich fir seinen Berufsweg und
flir sein soziales Engagement. Die Kammer hat keine Zweifel an der Richtigkeit dieser
Angaben. Sie werden bestéatigt durch die Aussagen der Zeugin K. sowie der Zeugen K.
und P., die den Angeklagten alle bereits seit Kindheitstagen kennen und die einzelnen
Stationen seines Werdeganges in Ubereinstimmung mit seinen Ausflihrungen geschildert
haben. K. war als kaufménnische Angestellte und "Madchen fur alles" der ... Apotheke
von 1971 bis 2017 tatig; sie hatte den Angeklagten zu dessen Kinderzeit gelegentlich
auch betreut. K. hat sich selbst als "engen Freund" des Angeklagten bezeichnet; er war
einer der wenigen Géste bei dessen standesamtlicher Trauung. Der kaufmannische
Leiter P. kannte den Angeklagten ebenfalls bereits aus Kindertagen.

Seine schrittweise Ubernahme der Apotheke - Einstieg als angestellter Apotheker im Jahr
2000, Eréffnung des Reinraumlabors im Jahr 2001, Pacht und verantwortliche Leitung
im Jahr 2009, Erwerb des Hauses ... 32 nebst Apothekenbetrieb im Jahr 2012 - hat der
Angeklagte selbst in Umrissen geschildert. Die Feststellungen hierzu beruhen weiter auf
Ubereinstimmenden Zeugenaussagen langjdhriger Apothekenmitarbeiter, so der Zeugin
K. (siehe vorstehend), der Zeugin S., einer Apothekerin, die seit 2007 in der .... Apotheke
arbeitete und auflerdem eine Studienfreundin des Angeklagten war, sowie der
langjdhrigen PTA S.

Ergdnzend hat die Kammer verschiedene Vertrdge durch Verlesen in die
Hauptverhandlung eingefihrt, die diese Feststellungen bestitigen: Insbesondere den



Notarvertrag vom 24.10.2012, mit dem das Grundsttick ... 32 und der Apothekenbetrieb
durch die Mutter S. auf den Angeklagten Uubertragen wurden. Die spétere
Ruckubertragung des Grundstiicks ergibt sich aus dem verlesenen Notarvertrag vom
26.01.2017 nebst notarieller Genehmigungserkldrung der Mutter vom 30.01.2017. S.
machte von einem durch Vormerkung gesicherten Rucktibertragungsanspruch aus dem
Vertrag vom 24.10.2012 Gebrauch.

Die Feststellungen zu den Partnerschaften bzw. der Ehe des Angeklagten stlitzen sich
erganzend auf die Aussagen der Zeuginnen K. und T. . Hingegen hat sich die geschiedene
Ehefrau auf ihr Zeugnisverweigerungsrecht berufen.

Angaben zum luxuridésen Lebensstil, zum Privathaus und zu den hohen privaten
Ausgaben haben die Zeugen aus dem privaten Umfeld des Angeklagten Uibereinstimmend
gemacht. Die Feststellungen hierzu beruhen insbesondere auf den Angaben der Zeugin
K., die mit dem Angeklagten etwa seit dem Jahre 2011 gut befreundet war und 2014 -
2015 als Angestellte der Apotheke das Marketing besorgte sowie als personliche
Assistentin fungierte. Sie schilderte, dass der Angeklagte gern grofiztigige Geschenke
machte. So habe er ihr und ihrem Lebensgefdhrten eine teure Kreuzfahrt geschenkt, an
der er - der Angeklagte - schlieflich auch selbst teilgenommen habe. Plastisch schilderte
die Zeugin K. weiter, dass er ein Faible fir Designer-Kleidung entwickelt habe; sie habe
dabei als seine "Modeberaterin" fungiert.

Die Kammer stuft die Angaben der Zeugin K. als glaubhaft ein; Ubertreibungen schlief3t
sie aus. Die Zeugin hat sich nach wie vor als Freundin des Angeklagten bezeichnet,
Belastungstendenzen waren nicht erkennbar. Sie hat ihre Beziehung zum Angeklagten
und dessen Verhalten im privaten Umgang sehr differenziert und in Teilen auch kritisch
dargestellt.

Dass der Angeklagte seinen Mitarbeitern in finanziellen Notlagen grofdztigig mit Geld
aushalf, haben Zeugen aus der Apotheke bestatigt.

Die Feststellungen zum Privathaus des Angeklagten beruhen weiter auf den glaubhaften
Ausfihrungen des Finanzermittlers KHK J. . Er berichtete von seinen Wahrnehmungen
am Tag der Durchsuchung, an der er teilgenommen hatte. Ergdnzend hat die Kammer
Fotos vom Haus des Angeklagten - gefertigt am Tag der Durchsuchung - durch
Augenschein in die Hauptverhandlung eingeftihrt. Die weiteren Feststellungen zu
Einrichtung und Ausstattung beruhen auf dem Vollstreckungsprotokoll der
Gerichtsvollzieherin ... vom 03.11.2017, das die Kammer durch Verlesen in die
Hauptverhandlung eingeftiihrt hat.

Die in den Feststellungen genannten Spendenbetrdge griinden sich ergidnzend auf ein
Schreiben des Verteidigers des Angeklagten, Rechtsanwalt S., vom 08.10.2014, mit dem
dieser fur den Angeklagten zu den Vorwlrfen der Strafanzeige des Zeugen U. des Jahres
2013 Stellung nahm. Dieses Schreiben, das die Spendenbetrage einzeln auffihrt, hat die
Kammer durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.

Dass der Angeklagte nicht vorbestraft ist, folgt aus der Verlesung der
Bundeszentralregisterauskunft vom 18.06.2018.

3. Feststellungen zum Tatgeschehen

Die Feststellungen zum Tatgeschehen beruhen teilweise auf den Angaben des
Angeklagten gegenuiber Prof. S., soweit sie sich auf die reguldren Ablaufe in der Apotheke
beziehen und soweit die Kammer ihnen folgen konnte. Im Ubrigen - namentlich zu den
Unterdosierungen - beruhen die Feststellungen der Kammer auf den weiteren in die
Hauptverhandlung eingefiihrten Beweismitteln und deren Wurdigung. Die Angaben des
Angeklagten sind insoweit zum Teil widerlegt.



a) Feststellungen zum Laborbetrieb und zu den regularen Ablaufen des Apotheken- und
Reinraumlaborbetriebs

Der Angeklagte selbst hat gegentiber Prof. S. seine beiden grofsen Aufgabenbereiche des
gewodhnlichen Apothekenbetriebs einerseits und des Betriebs des 2001 eréffneten
Reinraumlabors andererseits beschrieben. Die Kammer folgt seinen Angaben in diesem
Punkt. Sie werden von allen Mitarbeitern der Apotheke, die als Zeugen vernommen
worden sind, einhellig bestatigt.

Zu Begriff, Verwendung, Wirkung und zu allen sonstigen Einzelheiten der parenteralen
Arzneimittelzubereitungen, wie sie in der ... Apotheke hergestellt wurden, hat der
Sachverstidndige Prof. Sch. Leiter der Inneren Klinik (Tumorforschung) des
Universitatsklinikums Essen und Hochschullehrer, den Feststellungen entsprechend
ausgesagt. An seiner Fachkunde und der Richtigkeit seiner Angaben bestehen keine
Zweifel.

Der Angeklagte hat gegentiber Prof. S. weiter den reguldren Herstellungsprozess der
parenteralen Arzneimittel in groben Ziigen geschildert. Die Feststellungen dazu beruhen
auf seinen Angaben, ergdnzt durch die glaubhaften und detaillierten Aussagen der
Zeugin K., als PTA Mitarbeiterin des Reinraumlabors seit Marz 2015 sowie des Zeugen
Dr. M., als Apotheker Mitarbeiter des Reinraumlabors von Januar bis Juni 2012. Sie
stimmen insoweit Uberein mit der polizeilichen Aussage der PTA H., eingefiihrt in die
Hauptverhandlung durch Verlesen. ... H. arbeitete von Oktober oder November 2011 bis
zum 01.12.2014 im Reinraumlabor.

Die Feststellungen zur erforderlichen "Freigabe" der Zubereitungen, bevor die Fahrer sie
mitnehmen durften, beruhen zunichst auf den Angaben des Zeugen ... dem Leiter des
Fahrdienstes der ... Apotheke. Er hat die allmorgendliche Praxis entsprechend den
Feststellungen der Kammer geschildert. Weder er noch ein anderer Fahrer habe jemals
die parenteralen Arzneimittelzubereitungen aus dem Reinraumlabor zur Auslieferung
mitgenommen, ohne dass zuvor eine Freigabe durch einen Labormitarbeiter erfolgt sei.
Insbesondere habe er auch nie Zubereitungen selbst einem der Kuhlschranke
entnommen. Die Apotheker E. und Dr. M. bestéitigten diese Handhabung fir den
Zeitraum ihrer Beschaftigung, ebenso die Zeugin K., die angegeben hat, gelegentlich
selbst die Kontrolle vorgenommen und die Freigabe erteilt zu haben, was wiederum der
Zeuge ... bestatigte.

Aufgrund dieser Vielzahl an Ubereinstimmenden Angaben der Zeugen hat die Kammer
keine Zweifel an ihrer Richtigkeit, zumal sie mit den Vorkommnissen am Morgen der
Durchsuchung - geschildert durch die ermittelnden Polizeibeamten - im Einklang stehen:
Der Labormitarbeiter F. war der erste Mitarbeiter, der am Reinraumlabor erschien und
die Turen Offnete. Die Fahrer der ... Apotheke erschienen erst zu einem spéateren
Zeitpunkt.

Die Feststellungen zur rdumlichen Situation der ... Apotheke und des Reinraumlabors
beruhen auf der detaillierten Beschreibung durch den Zeugen KHK H. . Sie stimmt
Uberein mit der Aussage der Zeugin KK’in G. und des Sachverstidndigen L., den die
Kammer insoweit als Zeugen vernommen hat. Die Inbetriebnahme des neuen
Reinraumlabors zu Beginn des Jahres 2016 hat der Angeklagte selbst geschildert; sie
wird bestatigt durch die Zeugenaussage der Amtsapothekerin ... L., die die
Inbetriebnahme begleitete und die Betriebsgenehmigung erteilte. Anders als der
Angeklagte sich erinnerte, ist die Inbetriebnahme nicht auf Februar, sondern bereits auf
Januar 2016 zu datieren. Zur o6rtlichen Situation hat die Kammer aufSerdem Fotos vom
Tag der Durchsuchung in Augenschein genommen.



Die zentrale Stellung des Angeklagten in der ... Apotheke und insbesondere im
Reinraumlabor wéhrend des Tatzeitraums ergibt sich im Wesentlichen bereits aus seinen
eigenen Angaben gegentUber Prof. S. . Die Kammer folgt dem. Denn dass er seine formale
Stellung als Chef auch in vollem Umfang ausiibte und - den Feststellungen entsprechend
- alle wesentlichen Entscheidungen traf, haben samtliche als Zeugen vernommenen
Mitarbeiter der ... Apotheke ubereinstimmend berichtet. Die Kammer ist davon
insbesondere deshalb Uiberzeugt, weil dieses Bild durch Aussagen von Mitarbeitern aus
unterschiedlichen Bereichen der Apotheke gezeichnet wird, die den Angeklagten aus
ihrer jeweiligen Perspektive beobachten konnten. Entsprechend ausgesagt haben die
Zeugen K. und Dr. M. als Mitarbeiter des Reinraumlabors, die Zeugen P. und K. als
Mitarbeiter der Leitungsebene, die Zeugen S. (eine Apothekerin, die vorwiegend im
Handverkauf tatig war), K. und ... Soweit einzelne Zeugen von gelegentlichen Konflikten
des Angeklagten mit seiner im Apothekenbetrieb noch prasenten Mutter ... S.
berichteten, bezogen sich diese Konflikte stets auf den allgemeinen Apothekenbetrieb,
niemals auf das Reinraumlabor. Vielmehr ist das Reinraumlabor von allen Zeugen
Ubereinstimmend als Doméne des Angeklagten dargestellt worden, der allein dort das
Sagen gehabt habe. Dem folgt die Kammer.

Der Angeklagte hat selbst gegentiber Prof. S. angegeben, im Tatzeitraum parenterale
Arzneimittelzubereitungen eigenhéndig hergestellt zu haben, dies taglich von 06:00 bis
06:45 Uhr, regelméfdig, aber nicht taglich wieder ab 16:00 Uhr sowie am Wochenende
sonntags. Diese Angaben legt die Kammer den Feststellungen zugrunde, denn sie werden
durch die Aussagen zahlreicher Zeugen - jeweils flir den Zeitraum ihrer Beschéftigung
(siehe oben) - glaubhaft bestatigt: So hat die Zeugin K.. angegeben, der Angeklagte habe
in den frihen Morgenstunden und nachmittags im Labor gearbeitet. Die Zeugin K. als
"rechte Hand" des Angeklagten schilderte seinen Tagesablauf entsprechend. Die Tatigkeit
am frithen Morgen hat auch die Mitarbeiterin H. in ihrer polizeilichen Vernehmung
geschildert. Der Zeuge Dr. M. gab an, der Angeklagte habe regelméafSig parenterale
Arzneimittelzubereitungen hergestellt, dies aber nur zu Zeiten, an denen er - Dr. M. -
nicht anwesend gewesen sei. Der Zeuge ... bestédtigte ebenfalls die Angaben des
Angeklagten zu seiner frihmorgendlichen Téatigkeit. Und schliefSlich erklarte der Zeuge
P., der Angeklagte habe ihm berichtet, dass er haufig selbst parenterale
Arzneimittelzubereitungen herstelle, er sei "schnell und effizient".

Nicht vollstdndig folgen kann die Kammer dagegen den Angaben des Angeklagten
gegenuiber Prof. S. zur Anzahl der von ihm hergestellten Zubereitungen: Morgens seien es
"mindestens zehn, auch mal finfzehn oder zwanzig'. Diese Zahlen sind deutlich zu
niedrig angesetzt. Die Kammer nimmt an, dass der Angeklagte morgens regelméfsig rund
30 Zubereitungen produzierte. So schétzte der Zeuge Dr. M. "vorsichtig", dass der
Angeklagte von etwa 150 taglichen Zubereitungen mindestens 20 - 30 % selbst herstellte,
das waren 30 bis 45. Die Mitarbeiterin H. hat in ihrer polizeilichen Vernehmung davon
gesprochen, der Angeklagte sei "sehr oft und regelméafig" in der Produktion gewesen,
ohne dies allerdings ndher zu quantifizieren. Legt man die Zahlen des Zeugen Dr. M.
zugrunde - Hinweise auf eine Anderung der Arbeitspraxis nach dessen Ausscheiden aus
der Apotheke gibt es nicht - ist bei gelegentlichem Produzieren nachmittags oder
sonntags eine Zahl morgendlicher Zubereitungen von 30 realistisch.

Die Kammer folgt dem Angeklagten weiter nicht darin, dass er morgens in erster Linie
noch ausstehende Zubereitungen vom Vortag und Zubereitungen fiir den gleichen Tag
mit kurzer Haltbarkeit hergestellt habe. Vielmehr produzierte er morgens zumindest
einen Teil der Zubereitungen schon zur Auslieferung flir den Folgetag oder flir noch
spatere Zeitpunkte (siehe ndher unten III. 3. c) (6)).

Der Angeklagte hat gegeniiber dem Sachverstidndigen Prof. S. im Zusammenhang mit
dem "Vier-Augen-Prinzip" gedufiert, dass es sich bei Engpassen ergeben habe, dass er
Zubereitungen im Reinraumlabor "allein" produziert habe. Die Kammer stellt hingegen



fest, dass der Angeklagte stets allein ohne Anwesenheit anderer Personen die
Zubereitungen herstellte. Dies beruht auf den Angaben des Zeugen Dr. M. sowie der
Zeugin K. und der Mitarbeiterin H. die dies Uibereinstimmend so geschildert haben. Die
Zeugin K. gab ergdnzend an, in einigen Féllen habe der Angeklagte wahrend der
gewohnlichen Laborzeiten zwischen 08:00 und 16:00 Uhr im Labor arbeiten wollen; die
Ubrigen Mitarbeiter hatten dann die Rd&ume verlassen muissen. Korrespondierend damit
berichtete der Zeuge E. (wenn auch fir einen Zeitpunkt vor dem Tatzeitraum), es sei
wahrend seiner Tétigkeit in der ... Apotheke ein einziges Mal vorgekommen, dass der
Angeklagte ihn angesprochen habe und mit ihm gemeinsam eine Zubereitung habe
herstellen wollen. Dies habe ihn, ... sehr verwundert.

b) Feststellungen zu den Zubereitungen, die bis einschliefSlich 28.11.2016 hergestellt
und ausgeliefert wurden

Angaben des Angeklagten

Der Angeklagte hat sich in der Hauptverhandlung zum Tatgeschehen nicht eingelassen.
Gegenuiber dem Sachverstandigen Prof. S. hat er lediglich angegeben, sich die Differenz
zwischen Einkaufsmengen und Herstellungsmengen nicht erklaren zu koénnen. Die
Vorwtrfe der Unterdosierungen aus der Strafanzeige des U. auf dem Jahr 2013 hat der
Angeklagte - als damaliger Beschuldigter - durch Schreiben des Rechtsanwalts S. vom
08.10.2014, das die Kammer durch Verlesen gemafS5 § 249 Abs. 1 StPO in die
Hauptverhandlung eingefiihrt hat, energisch zurtickweisen lassen.

Fehlende Ergiebigkeit von Zeugenaussagen

In der Beweisaufnahme hat keiner der als Zeugen vernommenen Mitarbeiter der ...
Apotheke eingerdumt, eigenhdndig Unterdosierungen vorgenommen oder
Unterdosierungen durch den Angeklagten oder durch andere Mitarbeiter oder
Anweisungen hierzu wahrgenommen zu haben. Das Gleiche gilt fir Aussagen in
polizeilichen Vernehmungen, die die Kammer in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat.
Unergiebig waren ferner Aussagen weiterer Zeugen aus dem Umfeld der ... Apotheke.

Zahlreiche Mitarbeiter des Reinraumlabors der Apotheke, namlich die Mitarbeiter P., S.,
G., S., W., C.) und H. haben in der Hauptverhandlung erst gar nicht ausgesagt. Sie
haben von ihrem umfassenden Auskunftsverweigerungsrecht gemafs § 55 StPO
Gebrauch gemacht. Daraus ist nichts abzuleiten.

Der Mitarbeiter F. hat gleichwohl eine so bezeichnete Stellungnahme mit Datum vom
30.04.2018 abgegeben, die die Verteidigung in der Hauptverhandlung einem Antrag
beigefliigt hat (Protokoll vom 04.05.2018, Anlage V). Die Kammer hat die Stellungnahme
durch Verlesen gemafs § 249 Abs. 1 StPO und durch Inaugenscheinnahme der
Unterschrift in die Hauptverhandlung eingefihrt. Sie verhéalt sich allerdings nicht
unmittelbar zu méglichen Unterdosierungen, sondern bezieht sich auf die Aussage des
Zeugen P. in der Hauptverhandlung (siehe dazu unten).

Die Aussagen weiterer Mitarbeiter des Reinraumlabors in der Hauptverhandlung waren
mit Blick auf moégliche Unterdosierungen unergiebig:

Die Zeugin K. - im Reinraumlabor als PTA tatig seit Marz 2015 - konnte zu konkreten
Fallen von Unterdosierungen oder Beobachtungen hierzu keine Angaben machen. Ihr
Verdacht auf Manipulationen griindete sich auf die bedenkliche Handhabung der
Hygienemafinahmen durch den Angeklagten (dazu sogleich) und auf allgemein gehaltene
Gerlichte unter den Mitarbeitern der ... Apotheke.

Der Zeuge Dr. M. - als Apotheker von Januar bis Juni 2012 im Reinraumlabor tatig - hat
nach seinen Angaben weder selbst unterdosierte Zubereitungen hergestellt noch sei er
vom Angeklagten dazu angewiesen worden. Konkrete Beobachtungen zu
Unterdosierungen durch den Angeklagten oder andere Mitarbeiter habe er nicht



gemacht. Es habe allerdings Gerlichte unter den Mitarbeitern gegeben, Zubereitungen
fir Angehorige nicht durch den Angeklagten herstellen zu lassen.

Der Zeuge E. hat fir den Zeitraum seiner Beschéftigung (April 2009 bis September 2010,
also vor dem Tatzeitraum) angegeben, konkrete Beobachtungen zu Unterdosierungen
durch den Angeklagten oder andere Mitarbeiter habe er nicht gemacht; dies habe auch
an seinem fehlenden Einblick in die Bestellungen gelegen. Eine Anweisung des
Angeklagten oder eines anderen Mitarbeiters, Unterdosierungen vorzunehmen, habe er
nicht erhalten. Er habe sich allerdings gewundert, dass Zubereitungen mit
monoklonalen Antikérpern oftmals bereits morgens fir den Folgetag fertiggestellt
gewesen seien. Das sei ihm mit Blick auf die begrenzte Haltbarkeit der Zubereitungen
und die Moglichkeit, dass ein behandelnder Arzt fiir einen Patienten kurzfristig absage,
risikoreich erschienen. Aufierdem habe sich in den Anbriichen im Kihlschrank oft mehr
Wirkstoff befunden, als er im Hinblick auf die bereits fertiggestellten Zubereitungen
erwartet hatte.

Die Mitarbeiterin H. gab in ihrer polizeilichen Vernehmung im Ermittlungsverfahren -
eingefihrt in die Hauptverhandlung durch Verlesen - an, von Ende 2011 bis zum
01.12.2014 im Reinraumlabor der Apotheke als PTA beschaftigt gewesen zu sein. Sie
habe zu keinem Zeitpunkt mit dem Angeklagten gemeinsam eine parenterale
Arzneimittelzubereitung hergestellt und habe mithin auch keine Unterdosierung
beobachtet. Sonstige Beobachtungen zu Unterdosierungen habe sie ebenfalls nicht
gemacht.

Die Zeugin M. war von 2007 bis 2017 (mit einer kurzen Unterbrechung von einigen
Wochen) als PTA in der ... Apotheke tatig, jedoch z&hlte das Reinraumlabor nicht zu
ihrem Aufgabenbereich. Sie wusste ebenfalls allein von vagen Gerlichten zu berichten;
konkrete Beobachtungen habe sie selbst nicht gemacht. Auch die Zeugin S., eine
angestellte Apothekerin, die seit 2013 in der ... Apotheke im Handverkauf tétig war,
konnte keine Beobachtungen zu Unterdosierungen oder sonstigen Unregelméafiigkeiten
schildern.

Der Zeuge P., der als kaufméannischer Leiter seinen Arbeitsplatz aufSerhalb des
Reinraumlabors hatte, hat - mit Ausnahme seiner eigenen "Ermittlungen" und einer
Beobachtung zum fehlerhaften Einpflegen von Lieferungen in die EDV durch den
Angeklagten - lediglich ausgeftihrt, er habe mehrfach gertichteweise gehért, dass im
Labor der Apotheke etwas nicht ordnungsgemaf ablaufe. So habe er von der Strafanzeige
des U. erfahren. Diese sei auch der Grund fir seine weiteren "Ermittlungen" gewesen.

P. berichtete weiter, der Steuerberater der ... Apotheke haben sich Uber die hohen
Gewinne erstaunt gezeigt. Die Mitarbeiterin H. habe ihm anlasslich ihrer Kundigung
gesagt, sie gehe davon aus, dass die Halfte der Spritzen mit Xgeva (Wirkstoff Denosumab)
nicht ordnungsgemafs sei. Dies hatte die Mitarbeiterin H. im Rahmen ihrer polizeilichen
Vernehmung hingegen nicht ausgesagt.

P. berichtete weiter, er konne sich noch an den Inhalt eines Gesprach bei der
Weihnachtsfeier 2014 erinnern: Er habe dem Mitarbeiter F., der in das Reinraumlabor
versetzt worden sei, gesagt, er solle dort auf sich aufpassen. Eine PTA K. habe ihm dazu
beigepflichtet, was ihn, P. verwundert habe. Jedoch habe er nicht nachgehakt.

Weiter habe ihm F. am Tag der Durchsuchung gesagt, die Wahrscheinlichkeit, dass in
den sichergestellten Zubereitungen Wirkstoff enthalten sei, liege bei null Prozent. Auch
seien bei anderer Gelegenheit in einem Gesprach F.s mit der Zeugin K. und der
Mitarbeiterin S. die Worte gefallen, dass "Wirkstoff in Therapien hereingezaubert" wiirde.
F. hat all dies in seiner vorgenannten "Stellungnahme" vom 30.04.2018 in Abrede
gestellt.



Die Amtsapothekerin L. L.. hat als Zeugin ausgefihrt, die Apothekenaufsicht habe im
Tatzeitraum keine Proben der in der ... Apotheke hergestellten patientenindividuellen
parenteralen Arzneimittelzubereitungen genommen und analysiert (vgl. bereits oben). Es
habe auch sonst keine Verdachtsmomente gegen den Angeklagten gegeben. Ihre Aussage
war damit ebenfalls unergiebig.

Die Angaben des Zeugen U., der die Strafanzeige im Jahr 2013 erstattet hatte, waren
ebenfalls nicht ergiebig und im Ubrigen auch nicht glaubhaft. U. hat bei seiner
Vernehmung durch die Kammer angegeben, die Strafanzeige gegen den Angeklagten auf
Grundlage von Angaben seiner geschiedenen Ehefrau C. - Mitarbeiterin des
Reinraumlabors - ihm gegentiber gestellt zu haben. Sie habe ihm mitgeteilt, der
Angeklagte arbeite unsauber, so habe er keine Schutzkleidung getragen.

Die weiteren Angaben des Zeugen U. zu den moglichen Unterdosierungen von
Arzneimitteln waren pauschal gehalten. Seine geschiedene Ehefrau habe ihm davon
berichtet. Einzelheiten konnte er nicht benennen. Die Kammer schlief3t insoweit nicht
aus, dass O. gegeniber U. von Unregelméafiigkeiten gesprochen hat, greifbare
Feststellungen sind dazu aber nicht moglich.

Die Aussage U.s war auch im Ubrigen nicht ergiebig und nicht glaubhaft: Der Zeuge U.
erhob - im Unterschied zu seiner polizeilichen Vernehmung vom 10.04.2014 - hingegen
neue Vorwurfe gegen den Angeklagten, die bisher nicht Gegenstand seiner Angaben
waren. So wusste er plotzlich von "Rucklaufern" zu berichten, die erneut verwendet
worden seien. Dazu hatte er bei seiner Vernehmung am 10.04.2014 keine Angaben
gemacht. Details konnte er hier ebenfalls nicht nennen. Anzunehmen ist, dass U. die
Information der Medienberichterstattung zu dem Verfahren entnommen hatte.

Die Mitarbeiterin C. ist im frtheren Ermittlungsverfahren gegen den Angeklagten am
21.08.2014 polizeilich vernommen worden. Ausweislich des in der Hauptverhandlung
verlesenen Protokolls der Vernehmung antwortete sie auf die Frage, ob "Herr S." bei der
Herstellung und Verwendung von Zytostatika aus finanziellen Grinden Manipulationen
vorgenommen habe, dies sei nicht der Fall. Es sei auch nicht moéglich, da "das
Medikament nicht ausreichend wirken wiirde."

Die Kammer hat diese Aussagen, insoweit sie hier zusammenfassend referiert sind, nicht
zu Lasten des Angeklagten gewertet. Auf blofle Gerlichte, deren Herkunft im Einzelnen
nicht nadher benannt wurde, oder auf vage Angaben vom Horensagen kann eine
Verurteilung nicht gestiitzt werden. Zu weiteren Angaben des Zeugen P. und zu einer
moglichen entlastenden Wertung siehe unten.

Keine Ruickschliisse aus dem Behandlungsverlauf einzelner Patienten oder statistischen
Auswertungen einer Vielzahl von Behandlungsverlaufen

Aus den Behandlungsverldufen einzelner Patienten, die im Tatzeitraum parenterale
Arzneimittelzubereitungen aus der ... Apotheke erhielten, konnte die Kammer keine
Ruckschlisse auf eine Unterdosierung von Zubereitungen ziehen. Sie hat sich dazu
sachverstandig durch den Onkologen Prof. Dr. med. Sch. beraten lassen.

Der Sachverstidndige Prof. Sch. ist seit zehn Jahren Leiter der Inneren Klinik
(Tumorforschung) des Universitatsklinikums Essen und als Hochschullehrer tatig.
Insgesamt verfligt er iber 26 Jahre Erfahrung auf dem Gebiet der Tumorforschung.

Der Sachverstandige gab an, dass es keine verldsslichen Mittel und Wege gebe, in der
Vergangenheit liegende Unterdosierungen onkologischer Wirkstoffe bei einzelnen
Patienten nachtréglich nachzuweisen oder sicher zu erkennen:

Dies gelte zunachst fiir die Ergebnisse einer bestimmten Behandlung eines einzelnen
Patienten. Die Komplexitdt onkologischer Behandlungen und die unterschiedliche



Wirkweise onkologischer Arzneimittel sowie die patientenindividuelle Reaktion auf diese
Arzneimittel verboten jeglichen Ruckschluss vom Ergebnis einer einzelnen Behandlung
auf einen konkret verabreichten Wirkstoff oder dessen Dosis. Ein typischer Ausgang sei
fur eine Behandlung nie vorherzusagen. Weiter gebe es keine verlasslichen
wissenschaftlichen Daten oder Studien, die Auskunft zu den Auswirkungen einer
Verringerung der empfohlenen Wirkstoffdosis geben kénnten. All dies gelte umso mehr,
als moderne Krebsbehandlungen durch die Kombination verschiedener Wirkstoffe
gekennzeichnet seien. Das Behandlungsergebnis werde insoweit bestimmt durch die
Wirkweise verschiedener Arzneimittel.

Weiter verspreche auch die Auswertung bestimmter Messdaten einzelner Patienten
keinen Erfolg: So genannte Tumormarker, also Eiweifs- oder EiweifSzuckerstoffe, die im
Blut nachweisbar seien und mit der Menge an Tumorzellen im Koérper korrelierten,
wurden keinen verldsslichen Anhaltspunkt fir die Héhe der verabreichten Dosis eines
Wirkstoffs geben. Die Werte liefSen allenfalls einen Ruckschluss darauf zu, ob eine
Medikation grundsatzlich Wirkung entfalte. Sofern eine solche Wirkung nicht feststellbar
sei, muisse dies aber nicht zwangslaufig auf das Fehlen von Wirkstoff, sondern kénne
auch auf die fehlende Wirksamkeit der Medikation trotz ordnungsgemaéafier Dosierung
zuruckzufiihren sein.

Abbauprodukte onkologischer Wirkstoffe seien regelmafig nur fir wenige Stunden im
Blut nachweisbar. Selbst bei einer so kurzfristigen Blutentnahme erlaube ein bei einem
Patienten gemessener Wert aber allenfalls Ruickschltiisse auf erhebliche
Unterdosierungen oder ganz fehlenden Wirkstoff.

Aus dem Ausbleiben von Nebenwirkungen (Haarausfall, starke Ubelkeit, Durchfall,
Schaden der inneren Organe oder Lihmungen durch Nervenschéden) bei einzelnen
Patienten sei ebenfalls ein Ruickschluss auf eine Wirkstoffgabe oder die Wirkstoffdosis
nicht méglich. Das Ausbleiben von Nebenwirkungen koénne vielfaltige Ursachen haben.
Dies sei je nach Patient sehr unterschiedlich, eine pauschale Annahme, dass eine
Nebenwirkung nach einer Wirkstoffgabe auftrete, sei nicht méglich. So sei es auch bei
sogenannten Therapielinien nicht unublich, dass diese gewechselt wlirden, wenn ein
Erfolg bzw. eine Wirkung nicht mehr zu verzeichnen sei. Ein weiterer Unsicherheitsfaktor
sei die verzogerte Reaktion bzw. Wirkung von Medikamenten.

Weiter wirden insbesondere monoklonale Antikérper, so Cetuximab und Trastuzumab,
oftmals zur Vermeidung eines Ruckfalls eingesetzt. In diesen Féllen kénne allein aus
einem Ruickfall oder dem Ausbleiben eines Ruickfalls bei einem einzelnen Patienten nicht
auf die Wirkstoffgabe oder die Wirkstoffdosis geschlossen werden.

Auferlich seien Unterdosierungen bzw. das vollige Fehlen eines Wirkstoffs in einer
einzelnen Zubereitung allenfalls im Falle farbiger Wirkstoffe zu erkennen. Nur die
wenigsten Wirkstoffe seien jedoch farbig, so habe der Wirkstoff Doxorubicin eine rote
Farbe. Doch selbst dann sei bei einer blofsfen Unterdosierung ein farblicher Unterschied
zur richtigen Dosierung optisch nur schwer erkennbar.

Auch eine Auswertung der Behandlungsverlaufe und Patientendaten aller Patienten, die
Arzneimittelzubereitungen aus der ... Apotheken erhalten haben - faktisch ohnehin nicht
durchfihrbar -, kénne wegen der statistischen Ungenauigkeiten keine sicheren Angaben
zu Unterdosierungen erbringen. Allenfalls seien Wahrscheinlichkeitsaussagen moglich.

Schlieflich fihre auch die Beurteilung eines behandelnden Arztes zu den
Behandlungserfolgen seiner Patienten nicht weiter. Ein behandelnder Arzt koénne
allenfalls eine subjektive Einschétzung abgeben. Selbst bei einer grofien Praxis sei im
Ubrigen die Zahl der Patienten zur Bildung einer "Testgruppe" zu gering (im Vergleich zu
wissenschaftlichen Studien), um verldssliche Aussagen zu moglichen Unterdosierungen



zu treffen, zumal nach verschiedenen Krebsarten und Krankheitsstadien differenziert
werden musse.

Die Kammer folgt der Bewertung des Sachverstandigen Prof. Sch.. Der Sachverstandige
verfiigt aufgrund seiner langjahrigen Téatigkeit auf dem Gebiet der Tumorforschung tber
die erforderliche Sachkunde. Seine Ausfihrungen waren detailliert und plausibel.
Nachfragen zur Wirksamkeit und Wirkweise onkologischer Wirkstoffe hat er
nachvollziehbar beantwortet.

Vor dem Hintergrund der Aussage des Sachverstdndigen Prof. Sch. hat die Kammer
davon abgesehen, einzelne Patienten oder behandelnde Arzte als Zeugen zu vernehmen
oder die Patientenunterlagen einzelner Patienten sachverstidndig untersuchen zu lassen.

Keine Ruckschliisse aus Herstellungsdaten des EDV-Programms "Zenzy" oder
Herstellungsprotokollen

Anhand der Herstellungsdaten des EDV-Programms "Zenzy" oder der
Herstellungsprotokolle, die sich auf Zubereitungen im Tatzeitraum beziehen, sind keine
Feststellungen zu den tatsidchlichen Dosierungen einzelner Zubereitungen zu treffen. Die
Herstellungsdaten des EDV-Programms Zenzy, die auf den ausgedruckten Etiketten
erscheinen, bilden bestimmungsgemafd jeweils die Soll-Dosierung einer Zubereitung ab.
Die Herstellungsprotokolle sollten theoretisch nicht die Soll-Dosierung wiedergeben,
sondern den tatsdchlichen Herstellungsvorgang dokumentieren. Bei korrekter
Anfertigung mussten sie also eine etwaige Unterdosierung ausweisen. Die
Beweisaufnahme hat allerdings (nicht tberraschend) keinerlei Hinweise auf
dokumentierte Unterdosierungen ergeben.

Vergleich der Einkaufsmengen der Wirkstoffe mit den dokumentierten
Herstellungsmengen

Die Kammer hat die Feststellungen zu den Unterdosierungen daher auf andere Weise
getroffen. Sie hat - flir jeden Wirkstoff separat - die Einkaufsmengen der Wirkstoffe mit
den dokumentierten Herstellungsmengen verglichen. Im Falle von Fehlmengen hat sie
eine Mindestzahl unterdosierter Zubereitungen errechnet. Zugunsten des Angeklagten
hat sie dabei mit erheblichen Sicherheitsmargen gearbeitet.

(1) Feststellungen zu den eingekauften Wirkstoffmengen

Die Feststellungen der Kammer zu den eingekauften Wirkstoffmengen beruhen auf den
glaubhaften Angaben des Ermittlungsbeamten T., teilweise ergénzt durch die Angaben
des Zeugen KHK H..

Der Zeuge T. ist als Diplom-Betriebswirt beim Polizeiprasidium Recklinghausen mit der
Bearbeitung von Fragen mit wirtschaftlichem Bezug befasst. Die Ermittlung der Mengen
der eingekauften Wirkstoffe durch die ... Apotheke war im Rahmen der Ermittlungen
seine Aufgabe.

Die Kammer ist Uberzeugt, dass der Zeuge T. die (nachfolgend néher dargestellten)
Einkaufsmengen zutreffend ermittelt hat:

Gang der Ermittlungen

Der Zeuge T. hat glaubhaft den Gang und die Ergebnisse seiner Ermittlungen
geschildert. Dazu hat er ausgefiihrt, dass bei der Durchsuchung der ... Apotheke
zundchst die Buchhaltungsunterlagen mit den Lieferscheinen und Rechnungen der
vergangenen Jahre, namentlich der Jahre 2012 bis zum Tag der Durchsuchung am
29.11.2016, sichergestellt worden seien. Diese Buchhaltungsunterlagen zum
Wareneingang hatten zur Ermittlung derjenigen Lieferanten gedient, die die Wirkstoffe
flir die parenteralen Arzneimittelzubereitungen an die ... Apotheke lieferten. Die Namen
der verwendeten Wirkstoffe seien anhand einer Wirkstoffliste, die Uiber das EDV-



Programm Zenzy erstellt worden sei, ermittelt worden. Die Arbeit mit dem Programm
Zenzy sei in einer virtuellen Arbeitsumgebung erfolgt (dazu sogleich).

An diese ermittelten 44 Lieferanten Ubersandte der Zeuge T., wie er weiter ausfihrte,
inhaltsgleiche Auskunftsersuchen mit der Bitte um Ubermittlung der an die ... Apotheke
gelieferten Wirkstoffmengen nebst etwaiger Retouren seit 2012. Ein Auskunftsersuchen
an die ... GmbH vom 07.12.2016 hat die Kammer durch Verlesen beispielhaft in die
Hauptverhandlung eingeftihrt.

Den Auskunftsersuchen beigefligt gewesen sei eine Auflistung der Wirkstoffe der
parenteralen Arzneimittelzubereitungen. Diese Auflistung der Wirkstoffe hat die Kammer
ebenfalls ergdnzend durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt. Weiter hat die
Kammer den Aktenvermerk des Zeugen T. vom 15.12.2016, der die Lieferanten auflistet,
durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.

Nach Eingang der Antworten der Lieferanten der Wirkstoffe seien die Lieferungen nach
Wirkstoffen sortiert und die Mengen nach mg-Werten aufgeschliisselt worden, wie der
Zeuge T. erlauterte. Die gesamten Daten seien tabellenméfdig sortiert worden, jeweils mit
Wirkstoffname, Prédparaten, Pharmazentralnummer (PZN), GroéfSe der
Verpackungseinheit, Menge, Daten zur Chargennummer, Rechnungsnummer und
Angaben aus Lieferscheinen.

Hinsichtlich der drei einzigen auslédndischen Lieferanten, namentlich der ... ... Ltd.,
der ... Ltd. und der ... AB, habe er aus praktischen Griinden auf das Ubersenden des
Auskunftsersuchens verzichtet, zumal anhand der Buchhaltung der ... Apotheke

ersichtlich gewesen sei, dass diese Unternehmen nur geringe Mengen an Wirkstoffen
geliefert héitten. Insoweit habe er den Berechnungen die Wirkstoffmengen zugrunde
gelegt, die sich aus den Eingangsrechnungen dieser Lieferanten in der Buchhaltung
der ... Apotheke ergeben hatten.

Der Lieferant ... habe auf einen Hinweis des Vaters des Angeklagten noch einen Nachtrag
zu den Wirkstoffen Bortezomib und Temsirolimus eingereicht, der aber nur zu
geringfliigigen Anderungen gefiihrt habe. Den zugehérigen Aktenvermerk des Zeugen T.
vom 04.07.2017 hat die Kammer durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.

Dieses Vorgehen, die Einkaufsmengen der Wirkstoffe zu erheben, unterliegt einer klaren
Systematik, ist in allen Schritten nachvollziehbar und begegnet damit keinen Bedenken,
so dass die Kammer die auf diese Weise ermittelten Werte (unter Berticksichtigung von
Sicherheitszuschlagen, siehe sogleich) zugrunde legen kann.

Der Zeuge T. hat im Ubrigen uberzeugend ausgefiihrt, dass ein Ermitteln der
Einkaufsmengen allein tiber das Warenwirtschaftsprogramm Prokas oder das
Dokumentationsprogramm Zenzy der ... Apotheke nicht zuverlassig moéglich gewesen
ware:

Mit dem Warenwirtschaftsprogramm Prokas sei zwar ein Abgleich der ermittelten
Mengen erfolgt. Dieser habe aber ergeben, dass einige Lieferungen nicht erfasst gewesen
seien. Dass die Warenbestdnde in Prokas (sie umfassten alle Arzneimittel der Apotheke)
nicht ordnungsgemaéafs gepflegt worden seien, haben - insoweit konform mit den Angaben
des Zeugen T. - andere Zeugen bestatigt, namentlich die Zeugin K.. Es habe namlich
keinen Mitarbeiter gegeben, der fest fir das Einpflegen der Warenlieferungen zustandig
gewesen sei.

Die Warenbestdnde im Programm Zenzy waren nach dem weiteren Ergebnis der
Beweisaufnahme erst recht nicht ordnungsgeméafd gepflegt, wobei es keine Schnittstelle
zu Prokas gab, so dass die fur die Zubereitungen verwendeten Arzneimittel
(unpraktischerweise) manuell in beide Programm, also doppelt, einzutragen waren. Die



Ermittlungsbeamtin KKin G. hat Uberzeugend ausgeftihrt, dass Zenzy am Tag der
Durchsuchung flir eine Vielzahl von Wirkstoffen Minusbestande aufgewiesen habe, die es
real nicht gegeben haben kann. Dies haben die Zeugen K. und P. flir weitere Zeitpunkte
glaubhaft bestatigt.

Der Angeklagte selbst hat bei seiner Exploration durch den Sachverstidndigen Prof. S.
angegeben, dass prinzipiell zwar die Lagerbestdnde "im PC" hinterlegt gewesen seien, die
Dokumentationen und Bestdnde aber offensichtlich nicht richtig gepflegt worden seien.
In der Praxis sei es im Wesentlichen Uber eine "Sichtkontrolle" gegangen.

Die Kammer stuft die in der ... Apotheke gefiihrten elektronischen Aufzeichnungen der
Warenbestidnde damit insgesamt als unzuverldssig ein. (An dieser Stelle ist allerdings zu
betonen, dass sich die Unzuverlassigkeit von Zenzy allein auf die hinterlegten
Warenbestinde bezieht, wahrend die Arzneimittelzubereitungen ltickenlos dokumentiert
waren. Denn ohne die Dokumentation einer Zubereitung konnte kein Etikett [siehe dazu
oben| ausgedruckt werden, so dass ein Herstellen und Etikettieren der Zubereitung
unmoglich gewesen ware.)

Verlasslichkeit der Angaben der Lieferanten

Die Kammer ist Uiberzeugt, dass die Angaben der Lieferanten vollstdndig und inhaltlich
zutreffend sind. Derartige Auflistungen werden in modernen Unternehmen nicht durch
ein fehlertrdchtiges manuelles Zusammenstellen von Rechnungen oder Lieferscheinen
generiert, sondern beruhen auf einer automatisierten Auswertung von EDV-geflihrten
Buchhaltungskonten. Im Ubrigen sind (marginale) Fehler bereits im
Ermittlungsverfahren (siehe vorstehend zur Ergdnzung des Lieferanten ... zu Bortezomib
und Temserolimus) bzw. in der Hauptverhandlung (siehe unten zu Pemetrexed und
Vinflunin) aufgefallen und korrigiert worden.

Sofern dartiber hinaus noch Fehler unentdeckt geblieben sein sollten, tragt die Kammer
dem durch einen pauschalen Sicherheitszuschlag auf die Einkaufsmengen Rechnung,
siehe dazu sogleich.

Keine unbekannten Bezugsquellen

Die Verteidiger R. und P. haben im Zwischenverfahren mit Schriftsatz vom 31.08.2017
behauptet, der Angeklagte habe "nach Kenntnis der Verteidigung" aufSerhalb des
"offiziellen Lieferbezugs" verfahrensrelevante Wirkstoffe (insoweit nicht ndher bezeichnet)
eingekauft und mit "versteuertem Privatgeld" bezahlt; auf die Geltendmachung von
Betriebsausgaben sei insoweit verzichtet worden. So seien allein im Jahr 2014 der Kasse
der ... Apotheke 243.079,38 EUR Bargeld als Privatentnahmen entnommen worden.
Insbesondere habe ein Aufsendienstmitarbeiter H. [richtig: H. der ... AG Wirkstoffe unter
Marktpreis "aus dem Kofferraum" heraus gegen Barzahlung verkauft. Dazu habe man
sich in der Apotheke, aber auch in Parkhausern getroffen.

Die Beweisaufnahme hat flir derartige Geschéfte keinerlei Anhaltspunkte ergeben.
Insbesondere der Zeuge P. als kaufméannischer Leiter der Apotheke hat erklart, ihm sei
von solchen "Schwarzeinkdufen" nichts bekannt.

Der Zeuge H. hat sinngemafs bekundet, dem Angeklagten keinerlei Zytostatika auf eigene
Rechnung geliefert zu haben. Er habe lediglich als Verkaufsmitarbeiter
("Pharmareferent") des Generika-Herstellers ... AG Kontakt zum Angeklagten gehabt. Die
Kammer erachtet diese Aussage als glaubhaft: Der Zeuge hat nachvollziehbar erklart, als
Pharmareferent sei es seine Aufgabe, Geschafte anzubahnen und zu vermitteln. Mit den
Zytostatika-Produkten komme er selbst tiberhaupt nicht in Kontakt. Diese Produkte
wlurden mit speziellen Kuihltransportern ab Werk in Magdeburg unmittelbar zu den
Empfangern transportiert. Ihm sei ferner die Lieferung von Arzneimitteln in erheblicher
Grofenordnung mit seinem Pkw rein praktisch nicht moéglich und sie wire auch
unzweckmafdig, da wegen der Toxizitdt der Produkte héchst gefahrlich.



An der Einschatzung der Kammer andert es nichts, dass die Beweisaufnahme ergeben
hat, dass der Angeklagte dem Zeugen H. im Jahr 2016 Haushaltsgerdte im Wert von
rund 7.700 Euro auf eigene Kosten liefern lief3. Es spricht einiges dafiir, dass diese
Sachleistung andere Griinde hatte. Der Zeuge H. hat insoweit - nach Hinweis auf §§ 299
StGB, 55 StPO - weitere Angaben verweigert.

Sicherheitszuschlage

Die Kammer hat zugunsten des Angeklagten durch pauschale Sicherheitszuschlage auf
die Einkaufsmengen verschiedene Umstande berticksichtigt:

Zunéchst sind kleinere Fehler bei den Angaben der Lieferanten nicht véllig
auszuschliefen (vgl. oben), obwohl die Beweisaufnahme hierfir keine konkreten
Anhaltspunkte gegeben hat.

Weiter mag es in Einzelfdllen bei der Anlieferung von Wirkstoffen zu "Bruchware"
gekommen sein. Die Zeugen P. K. und K. - alle befasst mit der Entgegennahme von
Arzneimittellieferungen - haben dazu uUbereinstimmend ausgesagt, dies sei
vorgekommen, wenn auch dufierst selten. Der Zeuge P. hat ergénzt, die Bruchware falle
bereits unter die "Retouren", so dass sie - so die Folgerung der Kammer - bereits in den
Auskunften der Lieferanten berticksichtigt ist. Aus Vorsichtsgriinden setzt die Kammer
die seltenen Einzelfdlle von Bruchware als Faktor bei der Bemessung des
Sicherheitszuschlags an.

Weiter mag es in Einzelfdllen dazu gekommen sein, dass es bei vermeintlichen Retouren
tatsdchlich nicht zur Ricksendung der Ware kam, weil der Handler oder Hersteller auf
diese Weise einen verdeckten Rabatt geben wollte. Ein solches Vorgehen hatte die
Verteidigung - freilich ohne ndhere Substantiierung - behauptet. Die Beweisaufnahme
hat dazu nichts Greifbares ergeben. Aus Vorsichtsgriinden setzt die Kammer auch solche
Einzelfalle als Faktor bei der Bemessung des Sicherheitszuschlags an.

Die Kammer hat als weiteren Faktor bertcksichtigt, dass die gelieferten
Verpackungseinheiten der Wirkstoffe in einigen Fillen eine geringfligige Uberschreitung
der angegebenen Fullmenge aufwiesen. Dies hat die Zeugin K. ebenso bestatigt, wie die
Mitarbeiterin H. bei ihrer polizeilichen Vernehmung. Die Zeugin K. hat allerdings weiter
ausgefiihrt, dass diese "Uberfiillung" in der Herstellungspraxis nicht dazu fiihre, dass
eine entsprechend grofiere Wirkstoffmenge zur VerflUgung stehe, sondern die
"Uberfiillung” vielmehr dadurch ausgeglichen werde, dass die Wirkstoffbehéltnisse
faktisch nicht rtuckstandsfrei geleert werden kénnten. Aus Vorsichtsgriinden setzt die
Kammer dennoch auch "Uberftilllungen" als Faktor bei der Bemessung des
Sicherheitszuschlags an.

Bei einzelnen Wirkstoffen verfiigte der Angeklagte tiber zuséatzliche Wirkstoffmengen, die
ihm als so genannte Studienware (im Rahmen wissenschaftlicher Anwendungsstudien)
zur Verfligung gestellt wurden, wie etwa die Zeugin K. und der Zeuge E.
Ubereinstimmend angegeben haben. Insoweit handelte es sich um gesondert angelieferte
und verbuchte Ware, die nicht in die von vom Zeugen T. ermittelten Einkaufsmengen
eingeflossen ist. Da nicht véllig auszuschliefsen ist, dass der Angeklagte Restmengen der
Studienware wiederum fir die verfahrensgegenstandlichen Arzneimittelzubereitungen
verwendet hat, hat die Kammer dies als Faktor bei der Bemessung des
Sicherheitszuschlags angesetzt.

Die Kammer hat weiter festgestellt, dass der Angeklagte in einem einzelnen Fall im
September 2016 entgegen § 52a AMG eine Lieferung des Wirkstoffs Vinflunin nicht tber
einen GrofSshandler mit einer entsprechenden Lizenz erhielt, sondern tiber den Apotheker
N. aus Grobenzell im Wege eines so genannten Nottausches oder Notgeschéaftes. Dabei
handelt es sich um die kurzfristige Uberlassung eines Wirkstoffes, der typischerweise



selten verschrieben und deshalb nicht vorratig gehalten wird. Die Beweisaufnahme hat
keine Hinweise ergeben, dass es neben dieser Uberlassung des Wirkstoffes Vinflunin
durch den Apotheker N. - diese Lieferung hat die Kammer der ermittelten Einkaufsmenge
des Zeugen T. zugerechnet (siehe dazu sogleich zum Wirkstoff Vinflunin) - oder einen
anderen Apotheker zu weiteren Notgeschaften gekommen ist. Aus Vorsichtsgriinden setzt
die Kammer auch solche nicht véllig auszuschliefSenden weiteren Einzelfdlle als Faktor
bei der Bemessung des Sicherheitszuschlags an.

Die Kammer hat weiter festgestellt, dass der Verband der Zytostatika herstellenden
Apotheker eine so genannte Tauschborse fliir den Kauf oder Tausch von Wirkstoffen
unterhielt. Auch hier hat die Beweisaufnahme zu konkreten Ankaufen des Angeklagten,
der Mitglied des Verbandes war, nichts ergeben. Der Zeuge P., der im Rahmen seiner
buchhalterischen Tatigkeit Einblick in die Lieferwege der Apotheke hatte, gab
Uberzeugend und nachvollziehbar an, dass der Angeklagte dort nur sehr selten tatig
gewesen sei, es sei aber auch bei solchen Annahmen oder Abgaben eine buchhalterische
Erfassung der Kauf- oder Tauschgeschéfte erfolgt. Aus Vorsichtsgriinden setzt die
Kammer auch solche nicht véllig auszuschlieRenden weiteren Einzelfdlle als Faktor bei
der Bemessung des Sicherheitszuschlags an.

Weiter ist es in der ... Apotheke vereinzelt zur Umetikettierung und Wiederverwendung
von so genannten "Rucklaufern" gekommen, wie die Zeugin K. glaubhaft berichtet hat.
Bei einem "Rucklaufer” handelte es sich um eine ausgelieferte onkologische Zubereitung
des Angeklagten, die tatsdchlich in der verordnenden Arztpraxis nicht zur Verwendung
kam und aus diesem Grund zur Vernichtung an die Apotheke des Angeklagten
zuruckgegeben wurde. Solche Rucklaufer wurden in der ... Apotheke bisweilen flr
andere Patienten weiterverwendet und dazu neu etikettiert. So war es moglich, mit einer
einfachen Wirkstoffmenge die doppelte Anzahl von Zubereitungen zu erreichen. (Diese
Verfahrensweise ist selbstversténdlich verboten, da der Apotheker die ordnungsgemaéafie
Behandlung und Lagerung der Zubereitungen auflerhalb der Apotheke nicht
gewahrleisten kann.) Konkrete Falle der Umetikettierung und Wiederverwendung solcher
Rucklaufer konnte die Kammer nicht feststellen. Es handelte sich nach den Angaben der
Zeugin K. um Einzelfdlle. Aus Vorsichtsgrinden setzt die Kammer auch solche
Einzelfalle als Faktor bei der Bemessung des Sicherheitszuschlags an.

Die Kammer hat als weiteren Faktor bei der Bemessung des Sicherheitszuschlags
berticksichtigt, dass bei denjenigen Wirkstoffen, die zum 01.01.2012 bereits auf dem
Markt waren, Wirkstoffe als Lagerbestand vorhanden gewesen sein kénnen, die sodann
wahrend des Tatzeitraums verwendet worden sind. Den Anfangsbestand zum Stichtag
01.01.2012 zu ermitteln, war nicht moglich, wie der Zeuge KHK H. mitgeteilt hat. Denn
weder das Warenwirtschaftsprogramm Prokas noch das Dokumentationsprogramm
Zenzy wurden einen stichtagsbezogenen Abruf des Warenbestandes vorsehen; einmal
abgesehen von der beschriebenen Unzuverlassigkeit der gespeicherten Daten (vgl. oben).

Die Kammer ist aber Uberzeugt, dass sich der Anfangslagerbestand der Wirkstoffe zum
01.01.2012 und der (bedauerlicherweise von der Polizei nicht ermittelte) Endbestand
zum 29.11.2016 weitgehend ausgleichen. Die Beweisaufnahme hat n&amlich keine
Hinweise darauf gegeben, dass es zum 01.01.2012 eine ungewohnlich hohe Lagermenge
gegeben haben kénnte. Ganz im Gegenteil: Gerade in dem Apothekengebaude in der ...
32, in dem das Reinraumlabor zum damaligen Zeitpunkt noch untergebracht war,
herrschte nach Zeugenaussagen eklatanter Platzmangel; dies war einer der Grunde fur
den Umzug in das neue Labor in der ... 37. Die Lagerkapazitaten waren also beschrankt.
Weiter ist ein hoher Lagerbestand wirtschaftlich nicht zweckmaéafsig, weil die Wirkstoffe
nur begrenzt haltbar sind und sich die Einkaufspreise flir Arzneimittel (mit Blick etwa
auf das Ablaufen von Patentfristen) tendenziell im Zeitablauf reduzieren.



Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer dennoch bei den Wirkstoffen, die bereits vor
dem 01.01.2012 zugelassen waren, den unbekannten Anfangsbestand als Faktor bei der
Bemessung des Sicherheitszuschlags angesetzt.

Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer weiter unterstellt, dass der Angeklagte bzw.
seine Mitarbeiter die gelieferten Wirkstoffmengen restlos flir die Herstellung von
Arzneimittelzubereitungen verwendeten: Insbesondere hat die Kammer die so genannten
Verwlrfe weder (zu Lasten des Angeklagten) durch einen Abschlag bei den Liefermengen
oder an anderer Stelle rechnerisch berticksichtigt. Verwlirfe entstanden, weil die arztlich
verordneten Wirkstoffmengen flir eine Zubereitung mit den Verpackungseinheiten der
jeweiligen Wirkstoffe nicht stets identisch waren. So konnte es vorkommen, dass nach
dem Herstellen einer Zubereitung eine Wirkstoffrestmenge aus der angebrochenen
Verpackungseinheit verblieb. Falls diese Restmenge nicht flir eine folgende Zubereitung
innerhalb des zulassigen Verwendbarkeitszeitraums genutzt werden konnte, war sie zu
verwerfen, also zu entsorgen. Sie konnte allerdings gesondert bei den Kostentrdgern
abgerechnet werden. Diese Ubliche Vorgehensweise fihrte also dazu, dass ein Teil der
Einkaufsmenge nicht fur die Herstellung parenteraler Arzneimittelzubereitungen
verwendet werden konnte, sondern nach Ablauf des Stabilitdtszeitraums vernichtet
werden musste.

Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe mit Sicherheitszuschlagen

Auf Grundlage der Ermittlungen des Zeugen T. hat die Kammer fir die einzelnen
vorliegenden Wirkstoffe die nachfolgend genannten Einkaufsmengen bestimmt.
Ausgangspunkt waren die von dem Zeugen T. ermittelten Einkaufsmengen, die aufgrund
der vorgenannten Umstdnde grundsatzlich um einen Sicherheitszuschlag von 10 %
erhoht wurden. Diesen Wert von 10 % hat die Kammer auf einen Wert von 5 % ermafigt,
sofern es sich um einen Wirkstoff handelte, der erst nach dem 01.01.2012 auf dem
Markt zugelassen wurde, ein moglicher unbekannter Anfangsbestand mithin beim
Sicherheitszuschlag nicht zu berticksichtigen war. Sofern der Angeklagte fiir einzelne
Wirkstoffe auch Studienware bezog und entsprechende Zubereitungen verarbeitete, hat
die Kammer den Sicherheitszuschlag um einen Wert von 5 Prozentpunkten erhéht. Die
ermittelte Einkaufsmenge wurde jeweils aufgerundet. Im Einzelnen:

Bevacizumab

Der Zeuge T. fuhrte aus, dass er fir den Wirkstoff Bevacizumab eine Einkaufsmenge von
541.900 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 15 % erhoht, da ein moglicher Anfangslagerbestand des Wirkstoffes nicht bekannt
war, und Studienware moglicherweise zu einer weiteren Menge an Wirkstoff geftihrt hat.
Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von 623.185 mg zugrunde gelegt.
Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer die Herstellungsmenge des Wirkstoffs
Bevacizumab, die fur die sog. "Augenspritzen" erforderlich gewesen wére - in diesen
Fallen wurde der Angeklagte freigesprochen - nicht in Abzug gebracht.

Bortezomib

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Bortezomib eine Einkaufsmenge von
2.898 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag von
10 % erhoht, da neben den oben genannten weiteren Umstédnden zu bertcksichtigen
war, dass ein moglicher Anfangslagerbestand des Wirkstoffes nicht bekannt war.
Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von 3.187,80 mg zugrunde gelegt.
Studienware war von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Brentuximab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Brentuximab eine Einkaufsmenge von
300 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag von 5
% erhoéht. Der Wirkstoff ist erst im Oktober 2012 zugelassen worden. Zum 01.01.2012
existierte damit kein Lagerbestand. Studienware war von der Kammer nicht zu
berticksichtigen. Zugrunde gelegt wurden 315 mg.



Cetuximab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fur den Wirkstoff Cetuximab eine Einkaufsmenge von
172.900 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 10 % erhoht, da neben den oben genannten weiteren Umstanden zu berticksichtigen
war, dass ein moglicher Anfangslagerbestand des Wirkstoffes nicht bekannt war.
Demzufolge hat die Kammer fir den Wirkstoff Cetuximab eine Wirkstoffmenge von
190.190 mg zugrunde gelegt. Studienware war von der Kammer nicht zu
bertcksichtigen.

Daratumumab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Daratumumab eine Einkaufsmenge
von 21.200 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 10 % erhéht, da neben den oben genannten weiteren
Umstédnden zu berlcksichtigen war, dass ein moglicher Anfangslagerbestand des
Wirkstoffes nicht bekannt war. Demzufolge hat die Kammer fir den Wirkstoff
Daratumumab eine Wirkstoffmenge von 23.320 mg zugrunde gelegt. Studienware war
von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Decitabin

Der Zeuge T. fuhrte aus, dass er fur den Wirkstoff Decitabin eine Einkaufsmenge von
6.000 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag von
10 % erhoht, da neben den oben genannten weiteren Umstédnden zu berticksichtigen
war, dass ein moglicher Anfangslagerbestand des Wirkstoffes nicht bekannt war.
Demzufolge hat die Kammer fiir den Wirkstoff Decitabin eine Wirkstoffmenge von 6.600
mg zugrunde gelegt. Studienware war von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Denosumab

Zum Wirkstoff Densoumab flihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge flir das Praparat mit dem Handelsnamen Xgeva (120 mg
Injektionslésung) von 253.320 mg ermittelt habe. Die Kammer hat aufgrund der oben
genannten Umstinde auf die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10 %
vorgenommen und einen Einkaufswert von 278.652 mg zugrunde gelegt. Der Wert von
10 % beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem 01.10.2012 auf dem Markt
zugelassen war, also moéglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte. Studienware war
von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Lieferungen des Praparates Prolia (60 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze), das
ebenfalls den Wirkstoff Denosumab enthalt, waren nicht zu berucksichtigen. Das
Praparat Prolia dient nicht der Krebsbehandlung, sondern der Behandlung anderer
Krankheiten, insbesondere Knochenschwund. Aufgrund seiner speziellen
Darreichungsform (Fertigspritze) kann es nicht fiir die Herstellung von Zubereitungen
eingesetzt werden. Dies ergibt sich aus den Fachinformationen des Herstellers fiir die
beiden Praparate, die die Kammer in der Hauptverhandlung verlesen hat.

Ergédnzend ergab sich auch aus den Abrechnungsdaten der ... und den dort aufgefiihrten
Praparaten - insoweit unmittelbar nur fiir die Abrechnungen gegentiber gesetzlichen
Krankenkassen und Kostentridgern -, dass die in der Anklage aufgefiihrten
Zubereitungen allein mit dem Préaparat Xgeva hergestellt worden waren.

Eribulin

Zum Wirkstoff Eribulin fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 462 mg ermittelt habe. Die Kammer hat aufgrund
der oben genannten Umstidnde auf die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10
% vorgenommen und einen Einkaufswert von 509 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10
% beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem 01.01.2012 auf dem Markt



zugelassen war und daher moglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte.
Studienware war von der Kammer nur in sieben Fallen zu berticksichtigen, so dass eine
weitere Erhohung nicht angezeigt ist.

Nab-Paclitaxel

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fiir den Wirkstoff Nab-Paclitaxel eine Einkaufsmenge
von 107.700 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 15 % erh6éht, da ein modglicher Anfangslagerbestand des
Wirkstoffes nicht bekannt war, und Studienware moglicherweise zu einer weiteren Menge
an Wirkstoff geftihrt hat. Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von 123.855
mg zugrunde gelegt.

Nivolumab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fur den Wirkstoff Nivolumab eine Einkaufsmenge von
24.420 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 5 % erhoht. Der Wirkstoff ist erst im Jahr 2015 zugelassen worden. Zum 01.01.2012
existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von
25.641 mg zugrunde gelegt. Studienware war von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Obinutuzumab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Obinutuzumab eine Einkaufsmenge
von 49.000 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 5 % erhoéht. Der Wirkstoff ist erst im Jahr 2014 zugelassen
worden. Zum 01.01.2012 existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die
Kammer eine Wirkstoffmenge von 51.450 mg zugrunde gelegt. Studienware war von der
Kammer nicht zu berticksichtigen.

Ofatumumab

Der Zeuge T. fuihrte aus, dass er fur den Wirkstoff Ofatumumab eine Einkaufsmenge von
26.200 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 5 % erhoht. Der Wirkstoff ist erst im Jahr 2012 zugelassen worden. Zum 01.01.2012
existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von
27.510 mg zugrunde gelegt. Studienware war von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Panitumumab

Der Zeuge T. fuihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Panitumumab eine Einkaufsmenge
von 59.700 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 15 % erh6éht, da ein modglicher Anfangslagerbestand des
Wirkstoffs nicht bekannt war, und Studienware moglicherweise zu einer weiteren Menge
an Wirkstoff gefiihrt hat. Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von 68.655
mg zugrunde gelegt.

Pembrolizumab

Zum Wirkstoff Pembrolizumab fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen
der Lieferanten eine Einkaufsmenge von 1.700 mg ermittelt habe. Die Kammer hat
aufgrund der oben genannten Umstadnde auf die Einkaufsmenge einen
Sicherheitszuschlag von 10% vorgenommen und einen Einkaufswert von 1.870 mg
zugrunde gelegt. Studienware war von der Kammer insoweit nicht zu berticksichtigen.

Pemetrexed

Zum Wirkstoff Pemetrexed fiihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 156.500 mg ermittelt habe. Die Kammer hat hierzu
eine weitere Menge von 4.500 mg des Wirkstoffs addiert. In der Beweisaufnahme hat sich
dazu ergeben, dass der Lieferant ... GmbH eine Lieferung von 4.500 mg aus dem Jahr
2012 (damals firmierte die ... GmbH noch als ... GmbH) nicht an T. gemeldet hatte, weil
diese unter einer veralteten weiteren Kunden-Nummer der ... Apotheke gespeichert war.



Die Kammer hat aufgrund der oben genannten Umstadnde auf die Einkaufsmenge von
161.000 mg einen Sicherheitszuschlag von 10 % vorgenommen und einen Einkaufswert
von 177.100 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10 % beruht darauf, dass der Wirkstoff
bereits vor dem 01.01.2012 zugelassen war, also moglicherweise ein
Anfangslagerbestand vorhanden war. Studienware war von der Kammer nicht zu
berticksichtigen.

Pertuzumab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fir den Wirkstoff Pertuzumab eine Einkaufsmenge von
109.620 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 10% erhoht, da Studienware moglicherweise zu einer weiteren Menge an Wirkstoff
gefihrt hat. Der Wirkstoff ist erst im Jahr 2013 zugelassen worden. Zum 01.01.2012
existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von
120.582 mg zugrunde gelegt.

Ramucirumab

Der Zeuge T. fihrte aus, dass er fiir den Wirkstoff Ramucirumab eine Einkaufsmenge
von 26.500 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 5 % erhoéht. Der Wirkstoff ist erst im Oktober 2012 zugelassen
worden. Zum 01.01.2012 existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die
Kammer eine Wirkstoffmenge von 27.825 mg zugrunde gelegt. Studienware war von der
Kammer nicht zu berticksichtigen.

Rituximab

Zum Wirkstoff Rituximab fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 707.900 mg ermittelt habe. Die Kammer hat
aufgrund der oben genannten Umstadnde auf die Einkaufsmenge einen
Sicherheitszuschlag von 10 % vorgenommen und einen Einkaufswert von 778.690 mg
zugrunde gelegt. Der Wert von 10 % beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem
01.01.2012 auf dem Markt zugelassen war und daher moéglicherweise ein
Anfangslagerbestand existierte. Studienware war von der Kammer insoweit nicht zu
bertcksichtigen.

Temsirolimus

Zum Wirkstoff Temsirolimus fiihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen
der Lieferanten fir den gesamten Zeitraum von 2012 bis 2016 eine Einkaufsmenge von
9.000 mg ermittelt habe. Die Kammer hat aufgrund der oben genannten Umstande auf
die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10 % vorgenommen und einen
Einkaufswert von 9.900 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10 % beruht darauf, dass der
Wirkstoff bereits vor dem 01.01.2012 auf dem Markt zugelassen war, insoweit
moglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte. Studienware war von der Kammer
nicht zu berticksichtigen.

Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer dartiber hinaus die vollen Einkaufsmengen
von 2012 bis 2016 zugrunde gelegt, obwohl sie den Angeklagten flir das Herstellen von
Zubereitungen mit Temsirolimus im Jahr 2012 freigesprochen hat. Sie hat also die fir
die Zubereitungen des Jahres 2012 erforderliche Wirkstoffmenge nicht abgezogen.

Trabectedin

Zum Wirkstoff Trabectedin fiihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 97 mg ermittelt habe. Die Kammer hat aufgrund der
oben genannten Umstdnde auf die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10 %
vorgenommen und einen Einkaufswert von 106,70 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10
% beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem 01.01.2012 auf dem Markt



zugelassen war, insoweit moglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte. Studienware
war von der Kammer insoweit nicht zu berticksichtigen.

Trastuzumab

Der Zeuge T. fuhrte aus, dass er fiur den Wirkstoff Trastuzumab eine Einkaufsmenge von
412.650 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen Sicherheitszuschlag
von 15 % erhoht, da ein moglicher Anfangslagerbestand des Wirkstoffs existierte und
Studienware moglicherweise zu einer weiteren Menge an Wirkstoff gefiithrt hat.
Demzufolge hat die Kammer eine Wirkstoffmenge von 474.547,50 mg zugrunde gelegt.

Trastuzumab Emtansine

Der Zeuge T. fuhrte aus, dass er flir den Wirkstoff Trastuzumab Emtansine eine
Einkaufsmenge von 21.040 mg ermittelt habe. Die Kammer hat diesen Wert um einen
Sicherheitszuschlag von 10 % erhoéht, da Studienware moglicherweise zu einer weiteren
Menge an Wirkstoff gefiihrt hat. Der Wirkstoff ist erst im Jahr 2013 zugelassen worden.
Zum 01.01.2012 existierte damit kein Lagerbestand. Demzufolge hat die Kammer eine
Wirkstoffmenge von 23.144 mg zugrunde gelegt.

Treosulfan

Zum Wirkstoff Treosulfan fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 472.000 mg ermittelt habe. Die Kammer hat
aufgrund der obigen genannten Umstdnde auf die Einkaufsmenge einen
Sicherheitszuschlag von 10 % vorgenommen und einen Einkaufswert von 519.200 mg
zugrunde gelegt. Der Wert von 10 % beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem
01.01.2012 auf dem Markt zugelassen war, insoweit modglicherweise ein
Anfangslagerbestand existierte. Studienware war von der Kammer insoweit nicht zu
bertcksichtigen.

Vinblastin

Zum Wirkstoff Vinblastin fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten eine Einkaufsmenge von 780 mg ermittelt habe. Die Kammer hat aufgrund
der oben genannten Umstande auf die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10
% vorgenommen und einen Einkaufswert von 858 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10
% beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem 01.01.2012 auf dem Markt
zugelassen war, insoweit moglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte. Studienware
war von der Kammer insoweit nicht zu berticksichtigen.

Vinflunin

Zum Wirkstoff Vinflunin fihrte der Zeuge T. aus, dass er anhand der Mitteilungen der
Lieferanten fiir den gesamten Zeitraum von 2012 bis 2016 eine Einkaufsmenge von
7.200 mg ermittelt habe. Die Kammer hat dazu eine Lieferung durch den Apotheker N.
vom 30.09.2016 von insgesamt 700 mg (vier Einheiten von 1 x 2 ml Javlor 25 mg/ml
und zwei Einheiten von 1 x 10 ml Javlor 25 mg/ml) des Wirkstoffes Vinflunin addiert, die
sich in der Beweisaufnahme ergeben hatte. Die Kammer hat weiter aufgrund der oben
genannten Umstdnde auf die Einkaufsmenge einen Sicherheitszuschlag von 10 %
vorgenommen und einen Einkaufswert von 8.690 mg zugrunde gelegt. Der Wert von 10
% beruht darauf, dass der Wirkstoff bereits vor dem 01.01.2012 auf dem Markt
zugelassen war, insoweit moglicherweise ein Anfangslagerbestand existierte. Studienware
war von der Kammer nicht zu berticksichtigen.

Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer dartiber hinaus die vollen Einkaufsmengen
von 2012 bis 2016 zugrunde gelegt, obwohl sie den Angeklagten flir das Herstellen von
Zubereitungen mit Vinflunin im Jahr 2012 freigesprochen hat. Sie hat also die fur die
Zubereitungen des Jahres 2012 erforderliche Wirkstoffmenge nicht abgezogen.



(2) Feststellungen zu den parenteralen Arzneimittelzubereitungen und Berechnung der
Anzahl der Taten

Die Kammer hat nunmehr fir jeden Wirkstoff die zugunsten des Angeklagten
"korrigierten" Einkaufsmengen zu der Zahl der parenteralen Arzneimittelzubereitungen
des betreffenden Wirkstoffs in Beziehung gesetzt und auf diese Weise eine Mindestzahl
unterdosierter Zubereitungen errechnet.

Parenterale Arzneimittelzubereitungen der Jahre 2012 bis 2016

Die Feststellungen zu den hergestellten und an die behandelnden Arzte ausgelieferten
parenteralen Arzneimittelzubereitungen der ... Apotheke beruhen auf den Daten des
EDV-Programms Zenzy, der oben bereits beschriebenen Spezial-Software zur
Organisation und Dokumentation der Zubereitungsherstellung. Das EDV-Programm

Zenzy diente in der ... Apotheke der Erfassung jeder einzelnen parenteralen
Arzneimittelzubereitung, die hergestellt, dokumentiert und ausgeliefert wurde. In der
Datenbank dieses Programms sind alle in der ... Apotheke hergestellten und

ausgelieferten parenteralen Arzneimittelzubereitungen seit dem 01.01.2012 erfasst und
abrufbar. Diese Daten hat die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens in die
Hauptverhandlung eingefiihrt.

Integritat der Zenzy-Daten

Die in die Hauptverhandlung eingefihrten Daten zu den einzelnen Zubereitungen
entsprechen den Eintragen, wie sie in der ... Apotheke erfolgt sind, und damit den Daten,
wie sie im Programm Zenzy am 29.11.2016 vorhanden waren. Die Kammer ist von der
Integritdt der Daten aufgrund der detaillierten und nachvollziehbaren Angaben des
Ermittlungsbeamten M. Giberzeugt:

Der Zeuge KOK M., ein Mitarbeiter des Polizeiprasidiums Recklinghausen, der dort im
Bereich der IT-Forensik tatig ist, hat die Extrahierung der Daten erldutert. Insoweit
fihrte er aus, er habe sich am Tag der Durchsuchung zunédchst mit der Funktionsweise
der Software vertraut gemacht. Es handele sich um eine zentral vorgehaltene Datenbank
mit verschiedenen Arbeitspldtzen mit Berechtigungen fiir mehrere Mitarbeiter. Die
Speicherung der Daten erfolge in der Apotheke. Der Mitarbeiter F. habe sich auf sein
Geheifs am Arbeitsplatzrechner angemeldet.

Er, der Zeuge M. habe zunéchst die Daten gesichert und den Arbeitsplatzrechner sowie
den Server sichergestellt. Auf der Dienststelle habe er, M. dann eine forensische
Sicherung vorgenommen worden, um die Unverdnderbarkeit der Daten zu gewéhrleisten.
Alle Festplatten seien ausgelesen worden.

Anhand des Arbeitsplatzrechners des Mitarbeiters F. habe er sodann eine
Virtualisierung, also die Inbetriebnahme einer Kopie des Programms, vorgenommen. Auf
diesem Weg habe er die Datenbank auf dem Stand des Tages der Durchsuchung lesen
kénnen, wie sie zuvor den Nutzern in der ... Apotheke erschienen sei. Die Funktionsweise
des Programms und die Abfrage von Daten Uiber die Benutzeroberfliche sei ihm dann
vom Geschaftsfiihrer des Softwareherstellers, ... auf Anfrage erldutert worden.

Der Zeuge KOK M. fiihrte weiter aus, er habe die Daten aus Zenzy in das MS-Office
Programm Excel - eine Tabellenkalkulationsprogramm - exportieren koénnen. Diese
extrahierten Daten habe er dann nach Jahren sortiert.

Inhaltliche Richtigkeit der Daten

Die Kammer ist weiter Uiberzeugt, dass die Daten des Programms zu den einzelnen
Zubereitungen inhaltlich zutreffend sind. Die Mitarbeiter des Reinraumlabors, soweit die
Kammer sie hat vernehmen kénnen, haben den Herstellungsprozess tibereinstimmend so
geschildert, das als Herstellungsanweisung im Labor ein Etikett diente, das mit dem
Programm Zenzy auf Grundlage der dort eingepflegten Therapiedaten erstellt wurde. Dies
hat der Angeklagte auch im Rahmen seines Explorationsgespraches gegenuber dem



Sachverstandigen Prof. S. angegeben. Ohne Eintrag in Zenzy konnte es keine Herstellung
geben. Umgekehrt ist auch ersichtlich, welche eingetragenen Zubereitungen letztlich
tatsdchlich hergestellt wurden.

Die Kammer ist weiter Uiberzeugt, dass eine (nachtrégliche) Verdnderung von Daten
durch Mitarbeiter der ... Apotheke nicht stattgefunden hat. Der Zeuge KOK M. flihrte
nachvollziehbar aus, dass eine solche Verdnderung nicht moglich sei. Das System
arbeite wie ein Protokoll, jeder Schritt werde vermerkt, mithin ware auch eine
nachtragliche Verdnderung von Daten erkennbar gewesen.

Berechnung der Mindestanzahl der Taten

Die Kammer hat anhand der Einkaufsmengen und der Herstellungsmengen flir jeden
einzelnen Wirkstoff gesondert berechnet, fiir welche Anzahl von parenteralen
Arzneimittelzubereitungen der Angeklagte tiber die erforderliche Wirkstoffmenge verfigte.
Dann hat sie die Differenz zu den tatséchlich hergestellten Zubereitungen ermittelt. Das
Ergebnis spiegelt mithin die Mindestzahl von Zubereitungen wider, far die der
Angeklagte Uiber keinen Wirkstoff verfligte. Die Kammer zieht daraus den Schluss, dass
diese Anzahl von Zubereitungen unterdosiert war.

Die Kammer ist dabei wie folgt vorgegangen: Sie hat zundchst anhand der Daten aus
dem Programm Zenzy fur jeden einzelnen Wirkstoff gesondert die Gesamtanzahl an
Zubereitungen und die dafir insgesamt erforderliche Wirkstoffmenge berechnet. Auf
Grundlage dieser Menge hat sie sodann die durchschnittliche Wirkstoffmenge einer
Arzneimittelzubereitung dieses konkreten Wirkstoffs ermittelt. Diese durchschnittliche
Wirkstoffmenge hat sie zugunsten des Angeklagten mit einem Sicherheitsabschlag von
10 % versehen und die Werte abgerundet. Dies wirkt sich in der Weise zugunsten des
Angeklagten aus, dass bei einer geringeren Durchschnittsmenge an Wirkstoff fiir eine
Zubereitung mittels einer bestimmten Gesamtwirkstoffmenge mehr Zubereitungen
hergestellt werden kénnen, so dass sich Anzahl der unterdosierten Zubereitungen
verringert.

Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer dabei weiter angenommen, dass eine
Arzneimittelzubereitung nur mit mindestens 80 % der angegebenen, arztlich verordneten
Wirkstoffmenge befiillt sein muss (Toleranz von 20 %), um noch die pharmazeutischen
Standards zu erfiillen. Der Sachverstindige L. hatte demgegentiber aus fachlicher Sicht
einen Mindestwert von 90 % (also eine Toleranz von 10 %) bei den - hier vorliegenden -
Arzneimittelzubereitungen angenommen, wihrend der Wert bei Fertigarzneimitteln sogar
bei 95 % liege (Toleranz von 5 %). Auch insoweit hat die Kammer die ermittelte Menge
abgerundet.

Unter Zugrundelegung der Wirkstoffmenge einer durchschnittlichen Zubereitung und der
- wie unter der Vorziffer erldutert - insgesamt vorhandenen Wirkstoffmenge hat die
Kammer berechnet, wie viele parenterale Zubereitungen eines Wirkstoffs mit dem
vorhandenen Wirkstoff hatten ordnungsgemaf’s dosiert hergestellt werden koénnen
(Einkaufsmenge dividiert durch die durchschnittliche Menge flir eine Zubereitung). Den
ermittelten Wert hat die Kammer zugunsten des Angeklagten aufgerundet.

Diese Anzahl von moéglichen Zubereitungen hat die Kammer dann von der tatsichlichen
Gesamtzahl der parenteralen Arzneimittelzubereitungen jedes einzelnen Wirkstoffs in
Abzug gebracht. Auf die ermittelte Anzahl unterdosierter parenteraler
Arzneimittelzubereitungen hat die Kammer zugunsten des Angeklagten einen weiteren
Sicherheitsabschlag von 5 % vorgenommen und die ermittelte Zahl wiederum
abgerundet. Im Rahmen dieses Sicherheitsabschlages hat die Kammer zugunsten des
Angeklagten auch eingepreist, dass im Januar 2016 in der Phase zwischen der
SchliefSung des alten und der Eroffnung des neuen Reinraumlabors an zwei
Arbeitstagen, die konkret nicht mehr festgestellt werden konnten, eine nicht feststellbare



Anzahl parenteraler Arzneimittelzubereitungen in der Apotheke des Zeugen A. lauf Bitte
des Angeklagten hergestellt wurden. Diese Zubereitungen wurden im Programm Zenzy
der ... ... Apotheke dokumentiert. Die Kammer geht insoweit davon aus, dass die
parenteralen Arzneimittelzubereitungen ordnungsgemé&fS dosiert waren. Hinweise auf
anders lautende Anweisungen des Angeklagten an Mitarbeiter des Zeugen A.,
Unterdosierungen vorzunehmen, sind nicht ersichtlich.

Zu den Wirkstoffen im Einzelnen:

Bevacizumab

Fur den Wirkstoff Bevacizumab konnte die Kammer - unter Abzug der "Augenspritzen" -
feststellen, dass im Tatzeitraum die in den Feststellungen aufgefihrten 4.443
Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese 4.443 Zubereitungen hat die Kammer
anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass insgesamt eine Wirkstoffmenge von
3.018.624,47 mg erforderlich gewesen ware. Die durchschnittliche Grofie einer
Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Bevacizumab betrug mithin abgerundet 679
mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages von 10 % hat die Kammer einen
(abgerundeten) Wert von 611 mg zugrunde gelegt. Unter weiterer Berticksichtigung der
Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine durchschnittliche
Wirkstoffmenge von 488 mg.

Unter Zugrundelegung der Einkaufsmenge von 623.185 mg konnten mit der
vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet) 1.278 parenterale Zubereitungen des
Wirkstoffs Bevacizumab hergestellt werden. Die Differenz zu den tatsdchlich
hergestellten Zubereitungen liegt bei 3.165 (4.443 abzgl. 1.278), mithin war fur 3.165
Zubereitungen kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 3.006 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Bevacizumab.

Dabei hat die Beweisaufnahme keine Ansatzpunkte erbracht festzustellen, exakt welche
der 4.443 Zubereitungen unterdosiert waren. Dies gilt entsprechend fur die
Zubereitungen mit den weiteren im Folgenden aufgefiihrten Wirkstoffen.

Bortezomib

Fur den Wirkstoff Bortezomib konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 2.457 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
2.457 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 5.685,58 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Grofie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Bortezomib
betrug mithin abgerundet 2,31 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 2,07 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 1,65 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 3.187,8 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 1.932 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Bortezomib hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsdchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 525 (2.457
abzgl. 1.932), mithin war fir 525 Zubereitungen kein Wirkstoff vorhanden. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von 498 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Bortezomib.

Brentuximab

Fuar den Wirkstoff Brentuximab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 13 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
13 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 1.636,20 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Grofie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Brentuximab
betrug mithin abgerundet 125 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages



von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 112 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 89 mg. Unter Zugrundelegung der Einkaufsmenge
von 315 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet) vier parenterale
Zubereitungen des Wirkstoffs Brentuximab hergestellt werden. Die Differenz zu den
tatsadchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei neun, mithin war fir neun
Zubereitungen kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von acht Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Brentuximab.

Cetuximab

Fur den Wirkstoff Cetuximab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 1.313 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fir diese
1.313 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 647.353,50 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Gréfde einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Cetuximab
betrug mithin abgerundet 493 mg. Unter Berlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 443 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 354 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 190.190 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 538 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Cetuximab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 775 (1.313
abzgl. 538), mithin war fir 775 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des
weiteren Sicherheitsabschlags von S % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 736
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Cetuximab.

Daratumumab

Fur den Wirkstoff Daratumumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefihrten 32 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
32 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 35.252 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Gréfse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Daratumumab
betrug mithin abgerundet 1.101 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 990 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 792 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 23.320 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 30 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Daratumumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsédchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei zwei. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Tat
hinsichtlich des Wirkstoffs Daratumumab.

Decitabin

Fur den Wirkstoff Decitabin konnte die Kammer feststellen, dass in den Jahren 2014 bis
2016 die in den Feststellungen aufgefiihrten 275 Zubereitungen hergestellt hat. Fur
diese 275 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 10.421 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche GroéfSe einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Decitabin
betrug mithin abgerundet 37 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages von
10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 33 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 26 mg. Unter Zugrundelegung der Einkaufsmenge
von 6.600 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet) 254
parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Decitabin hergestellt werden. Die Differenz zu
den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 21. Unter Anwendung des weiteren



Sicherheitsabschlags von 5 % ergeben sich (abgerundet) 19 Taten hinsichtlich des
Wirkstoffs Decitabin.

Denosumab

Fuar den Wirkstoff Denosumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 5.115 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fir diese
5.115 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 613.800 mg erforderlich gewesen wére. Die Grofde
einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Denosumab betrug immer 120 mg.
Unter Berlicksichtigung der einheitlichen Gréfie von 120 mg hat die Kammer von einem
weiteren Sicherheitsabschlag von 10 % abgesehen. Unter weiterer Berticksichtigung der
Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine durchschnittliche
Wirkstoffmenge von 96 mg. Unter Zugrundelegung der Einkaufsmenge von 278.652 mg
konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet) 2.903 parenterale
Zubereitungen des Wirkstoffs Denosumab hergestellt werden. Die Differenz zu den
tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 2.212 (5.115 abzgl. 2.903), mithin war
fiur 2.212 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 2.101 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Denosumab.

Eribulin

Fuar den Wirkstoff Eribulin konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefihrten 595 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
595 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 1.343,29 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Grofie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Eribulin betrug
mithin abgerundet 2,2 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitsabschlages von 10 %
hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 1,98 mg zugrunde gelegt. Unter weiterer
Berucksichtigung der Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 1,58 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 509 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet)
323 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Eribulin hergestellt werden. Die Differenz
zu den tats&chlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 272 (595 abzgl. 323), mithin war
far 272 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags
von S5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 258 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs
Eribulin.

Nab-Paclitaxel

Fur den Wirkstoff Nab-Paclitaxel konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 953 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
953 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 241.511,30 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Gréfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Nab-Paclitaxel
betrug mithin abgerundet 253 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 227 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 181 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 123.855 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 685 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Nab-Paclitaxel hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 268 (953
abzgl. 685), mithin war fir 268 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des
weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 254
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Nab-Paclitaxel.

Nivolumab



Fuar den Wirkstoff Nivolumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefihrten 364 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
364 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 90.313 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Groéfse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Nivolumab
betrug mithin abgerundet 248 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 223 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 178 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 25.641 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 145 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Nivolumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 219 (364
abzgl. 145), mithin war fir 219 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des
weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 208
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Nivolumab.

Obinutuzumab

Fur den Wirkstoff Obinutuzumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum
die in den Feststellungen aufgeflihrten 98 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur
diese 98 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 84.100 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Gréfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Obinutuzumab
betrug mithin abgerundet 858 mg. Unter Bertlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 772 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 617 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 51.450 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 84 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Obinutuzumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsdchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 14. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von 13 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Obinutuzumab.

Ofatumumab

Fuar den Wirkstoff Ofatumumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 54 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
54 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 96.100 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Groéfse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Ofatumumab
betrug mithin abgerundet 1.779 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 1.601 mg zugrunde gelegt.
Unter weiterer Berucksichtigung der Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich
insoweit eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 1.280 mg. Unter Zugrundelegung
der Einkaufsmenge von 27.510 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 22 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Ofatumumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsdchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 32. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von 30 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Ofatumumab.

Panitumumab

Fur den Wirkstoff Panitumumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 439 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
439 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 202.496 mg erforderlich gewesen wéire. Die
durchschnittliche Gréfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Panitumumab
betrug mithin abgerundet 461 mg. Unter Berlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 414 mg zugrunde gelegt. Unter



weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 331 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 68.655 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 208 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Panitumumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 231 (439
abzgl. 208), mithin war fir 231 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des
weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 219
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Panitumumab.

Pembrolizumab

Fur den Wirkstoff Pembrolizumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum
die in den Feststellungen aufgeflihrten 19 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur
diese 19 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 3.098 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Grofde einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Pembrolizumab
betrug mithin abgerundet 164 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 147 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 117 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 1.870 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 16 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Pembrolizumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatséchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei drei. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von zwei Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Pembrolizumab.

Pemetrexed

Fur den Wirkstoff Pemetrexed konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 418 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
418 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 383.325 mg erforderlich gewesen wéare. Die
durchschnittliche Gréfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Pemetrexed
betrug mithin abgerundet 917 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 825 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 660 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 177.100 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 268 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Pemetrexed hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 150 (418
abzgl. 268), mithin war flir 150 Zubereitungen kein Wirkstoff vorhanden. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von 142 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Pemetrexed.

Pertuzumab

Fur den Wirkstoff Pertuzumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefihrten 967 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
967 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 455.700 mg erforderlich gewesen wéire. Die
durchschnittliche GroéfSe einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Pertuzumab
betrug mithin abgerundet 471 mg. Unter Berlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 423 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berlicksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 338 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 120.582 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 357 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Pertuzumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 610 (967
abzgl. 357), mithin war fir 610 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des



weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 579
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Pertuzumab.

Ramucirumab

Fur den Wirkstoff Ramucirumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 121 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
121 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 68.624 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Grofie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Ramucirumab
betrug mithin abgerundet 567 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 510 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 408 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 27.825 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 69 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Ramucirumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 52 (121
abzgl. 69), mithin war fur 52 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 49 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Ramucirumab.

Rituximab

Fur den Wirkstoff Rituximab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 2.207 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
2.207 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 1.607.498,10 mg erforderlich gewesen wéire. Die
durchschnittliche GroéfSe einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Rituximab
betrug mithin abgerundet 728 mg. Unter Bertlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 655 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 524 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 778.690 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 1.487 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Rituximab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsichlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 720 (2.207
abzgl. 1.487), mithin war fir 720 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des
weiteren Sicherheitsabschlags von S % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 684
Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Rituximab.

Temsirolimus

Fur den Wirkstoff Temsirolimus konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefiihrten 450 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
450 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 29.295 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Gréfe einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Temsirolimus
betrug mithin abgerundet 65 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages von
10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 58 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 46 mg. Unter Zugrundelegung der Einkaufsmenge
von 9.900 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet) 216
parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Temsirolimus hergestellt werden. Die Differenz
zu den tatséchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 234 (450 abzgl. 216), mithin war
fur 234 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags
von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 222 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs
Temsirolimus.

Trabectedin



Fuar den Wirkstoff Trabectedin konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefihrten 99 Zubereitungen hergestellt hat. Fur diese 99
Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass insgesamt
eine Wirkstoffmenge von 195,53 mg erforderlich gewesen wére. Die durchschnittliche
Grofse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Trabectedin betrug mithin
abgerundet 1,98 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages von 10 % hat
die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 1,78 mg zugrunde gelegt. Unter weiterer
Berucksichtigung der Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 1,42 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 106,7 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 76 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Trabectedin hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsdchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 23 (99
abzgl. 76), mithin war fur 23 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 21 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Trabectedin.

Trastuzumab

Fur den Wirkstoff Trastuzumab konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die
in den Feststellungen aufgefihrten 7.323 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur
diese 7.323 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt,
dass insgesamt eine Wirkstoffmenge von 2.756.345,20 mg erforderlich gewesen wéare. Die
durchschnittliche Grofse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Trastuzumab
betrug mithin abgerundet 376 mg. Unter Berlcksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 338 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berticksichtigung der Wirkstoffftillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 270 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 474.547,50 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 1.758 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Trastuzumab hergestellt
werden. Die Differenz zu den tatsadchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 5.565
(7.323 abzgl. 1.758), mithin war fur 5.565 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung
des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von
5.286 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Trastuzumab.

Trastuzumab Emtansine

Fiar den Wirkstoff Trastuzumab Emtansine konnte die Kammer feststellen, dass im
Tatzeitraum die in den Feststellungen aufgefihrten 228 Zubereitungen hergestellt
worden sind. Fur diese 228 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy
festgestellt, dass insgesamt eine Wirkstoffmenge von 59.488,60 mg erforderlich gewesen
ware. Die durchschnittliche Gréfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff
Trastuzumab Emtansine betrug mithin abgerundet 260 mg. Unter Berticksichtigung des
Sicherheitsabschlages von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 234 mg
zugrunde gelegt. Unter weiterer Berticksichtigung der Wirkstofffillmenge von nur 80 %
ergibt sich insoweit eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 187 mg. Unter
Zugrundelegung der Einkaufsmenge von 23.144 mg konnten mit der vorhandenen
Wirkstoffmenge (aufgerundet) 123 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs
Trastuzumab Emtansine hergestellt werden. Die Differenz zu den tatsachlich
hergestellten Zubereitungen liegt bei 105 (228 abzgl. 123), mithin war fir 105 kein
Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 %
ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 99 Taten hinsichtlich des Wirkstoffs
Trastuzumab Emtansine.

Treosulfan

Fuar den Wirkstoff Treosulfan konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 119 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
119 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 872.600 mg erforderlich gewesen wéare. Die



durchschnittliche Grofie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Treosulfan
betrug mithin abgerundet 7.332 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 6.598 mg zugrunde gelegt.
Unter weiterer Berucksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich
insoweit eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 5.278 mg. Unter Zugrundelegung
der Einkaufsmenge von 519.200 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 99 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Treosulfan hergestellt werden.
Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 20 (119 abzgl. 99),
mithin war fir 20 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 19 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Treosulfan.

Vinblastin

Fur den Wirkstoff Vinblastin konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefihrten 124 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fur diese
124 Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass
insgesamt eine Wirkstoffmenge von 1.293,32 mg erforderlich gewesen ware. Die
durchschnittliche Groéfie einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Vinblastin
betrug mithin abgerundet 10,43 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages
von 10 % hat die Kammer einen (abgerundeten) Wert von 9,3 mg zugrunde gelegt. Unter
weiterer Berlicksichtigung der Wirkstofffiillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 7,4 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 858 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge (aufgerundet)
116 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Vinblastin hergestellt werden. Die
Differenz zu den tatsdchlich hergestellten Zubereitungen liegt bei acht. Unter
Anwendung des weiteren Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine
Anzahl von sieben Taten hinsichtlich des Wirkstoffs Vinblastin.

Vinflunin

Fur den Wirkstoff Vinflunin konnte die Kammer feststellen, dass im Tatzeitraum die in
den Feststellungen aufgefiihrten 59 Zubereitungen hergestellt worden sind. Fir diese 59
Zubereitungen hat die Kammer anhand der Daten aus Zenzy festgestellt, dass insgesamt
eine Wirkstoffmenge von 37.146 mg erforderlich gewesen wére. Die durchschnittliche
Grofse einer Arzneimittelzubereitung mit dem Wirkstoff Vinflunin betrug mithin
abgerundet 629 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitsabschlages von 10 % hat die
Kammer einen (abgerundeten) Wert von 566 mg zugrunde gelegt. Unter weiterer
Berticksichtigung der Wirkstofffillmenge von nur 80 % ergibt sich insoweit eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 452 mg. Unter Zugrundelegung der
Einkaufsmenge von 8.690 mg konnten mit der vorhandenen Wirkstoffmenge
(aufgerundet) 20 parenterale Zubereitungen des Wirkstoffs Vinflunin hergestellt werden.
Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei 39 (59 abzgl. 20),
mithin war fir 39 kein Wirkstoff vorhanden. Unter Anwendung des weiteren
Sicherheitsabschlags von 5 % ergibt sich (abgerundet) eine Anzahl von 37 Taten
hinsichtlich des Wirkstoffs Vinflunin.

(3) Tatbegehung durch den Angeklagten

Die Kammer ist Uberzeugt, dass der Angeklagte die ganz Uberwiegende Anzahl der
unterdosierten Zubereitungen eigenhandig herstellte. Direkte Beweismittel gibt es zwar
nicht. Niemand hat den Angeklagten unmittelbar beobachtet, wie er beispielsweise in
einen Infusionsbeutel eine zu geringe Menge an Wirkstoff einfullte. Die Kammer hat ihre
Uberzeugung aber durch eine Gesamtwlirdigung sonstiger objektiver Umstdnde
gewonnen:

Der Angeklagte war derjenige, der taglich ungestért die Gelegenheit hatte, eine Vielzahl
unterdosierter Arzneimittelzubereitungen herzustellen. Nach den Angaben der Zeugen,
die ebenfalls im Reinraumlabor tatig waren, arbeitete er als einziger stets allein und
damit unbeobachtet. Nicht nur verzichtete er darauf, jeweils einen weiteren Mitarbeiter



zur Herstellung nach dem "Vier-Augen-Prinzip" hinzuziehen, er arbeitete nur, wenn kein
anderer Mitarbeiter im Reinraumlabor anwesend war. Diese Moglichkeit des
unbeobachteten Unterdosierens erklidrt plausibel, weshalb der Angeklagte Uberhaupt
selbst im Labor tatig war. Denn die intensive tagliche Laborarbeit, wie sie der Angeklagte
pflegte, ist fir einen Apothekenleiter sehr ungewdhnlich und wird in vergleichbaren
Apotheken in aller Regel vollstdndig nachgeordneten Mitarbeitern tiberlassen, meist den
pharmazeutisch-technischen Assistenten. So haben es insbesondere die Apotheker E.
und Dr. M. als Zeugen geschildert. Soweit der Angeklagte gegenUber dem
Sachverstandigen Prof. S. gesagt hat, er kénne ein Labor nur leiten, wenn er auch
Einblick in die Herstellungspraxis habe (wortlich: "Wer da drin ist und die Aufsicht fihrt,
der muss auch herstellen kénnen"), hatte dieser Einblick sicherlich keine téagliche
Mitarbeit erfordert. Dies gilt umso mehr, als der Angeklagte durch sein sonstiges
berufliches und aufSerberufliches Engagement extrem eingespannt war, wie er selbst
gegenliber dem Sachverstandigen Prof. S. aufSerte.

Der Angeklagte war weiter der einzige, der von den Unterdosierungen unmittelbar
wirtschaftlich profitierte, und zwar im Millionenbereich. Er kannte die Einkaufspreise der
Wirkstoffe genau und wusste, welche Unterdosierungen in welchem Umfang ihm welchen
finanziellen Vorteil verschaffen wirden. Es lag in seinem kriminellen Interesse, eine
moglichst geringe Menge an Wirkstoff einzusetzen. Angesichts der voéllig fehlenden
Kontrollen handelte es sich aus seiner Sicht um das "perfekte Verbrechen".

Der Angeklagte war vor allem aber die zentrale Person der ... Apotheke, insbesondere des
Reinraumlabors: Er war der Inhaber und Chef, er war jeden Tag im Labor, er teilte die
Arbeit ein, er bestellte die Wirkstoffe, er gab morgens die Lieferungen frei, er suchte sich
sein Personal selbst aus. Namentlich den angestellten PTAs war er aufgrund seiner
Uberragenden Kenntnisse als vielseitig pharmazeutisch und betriebswirtschaftlich
ausgebildeter Apotheker, der den Betrieb Uberdies seit Kindesbeinen kannte, fachlich
und intellektuell haushoch tiberlegen.

Vor diesem Hintergrund erachtet es die Kammer als vo6llig ausgeschlossen, dass nicht
der Angeklagte, sondern andere Personen das Unterdosieren von Arzneimitteln geplant
und/oder eigenhandig in die Tat umgesetzt haben kénnten. Die Kammer zieht vielmehr
den Schluss, dass es der Angeklagte war, der den Plan, Arzneimittezubereitungen
unterzudosieren, selbst fasste und sodann in die Tat umsetzte.

Die Kammer ist allerdings weiter Uilberzeugt, dass der Angeklagte andere Mitarbeiter des
Reinraumlabors veranlasste, ebenfalls unterdosierte Zubereitungen herzustellen, was
diese jedenfalls in einzelnen Fallen taten. Wie diese Veranlassung im Einzelnen
geschehen ist, bleibt nach der Beweisaufnahme offen. Eine ausdriickliche Anweisung des
Angeklagten, in konkreten Einzelfdllen unterzudosieren, ist nicht feststellbar. Jedoch
geschahen die Unterdosierungen durch Mitarbeiter im generellen Wissen und
Einverstandnis des Angeklagten:

Die als Zeugen vernommenen Mitarbeiter des Reinraumlabors (E., Dr. M., K.) haben
allerdings ausgesagt, jedenfalls nicht entsprechend angewiesen oder sonst aufgefordert
worden zu sein, Zubereitungen falsch zu dosieren. Sie hatten auch keine Kenntnis, dass
andere Mitarbeiter zu Unterdosierungen veranlasst worden seien. Dies besagt allerdings
wenig, da ohnehin nicht anzunehmen ist, dass der Angeklagte die Mehrzahl seiner
Mitarbeiter einweihte. Die Kammer zieht ihren Schluss daraus, dass bei den am
29.11.2016 sichergestellten unterdosierten Zubereitungen anhand der
Herstellungsprotokolle die Herstellung durch die Mitarbeiter S. und G. nachzuweisen ist
(sieche dazu néaher unten). Daraus leitet die Kammer ab, dass eine solche Einbindung
auch schon friher stattfand. Denn es ist nicht davon auszugehen, dass der Angeklagte
Uber einen rund fUnfjdhrigen Tatzeitraum ausschliefSlich eigenhdndig unterdosierte
Zubereitungen herstellte und ausgerechnet bei einer grofieren Zahl unterdosierter



Zubereitungen, die zur Auslieferung am Tag der Durchsuchung bestimmt waren,
(erstmals) Mitarbeiter mitwirkten.

Die Kammer schlief53t dabei aus, dass Mitarbeiter "auf eigene Faust", also ohne
Veranlassung, Kenntnis und Billigung des Angeklagten absichtlich unterdosierte
Zubereitungen herstellten. Dagegen sprechen nicht nur ein fehlendes Motiv und die
gegenseitige Kontrolle durch das "Vier-Augen-Prinzip", sondern vor allem die bereits
benannte zentrale Stellung des Angeklagten als Leiter der ... Apotheke und des
Reinraumlabors. Er hatte insbesondere das Reinraumlabor unter seiner festen Kontrolle
(siehe oben), so dass ein eigenmdachtiges Abweichen von seinen Vorgaben nicht in
Betracht kam.

c) Feststellungen zu den Zubereitungen, die am 29.11.2016 sichergestellt wurden

Die Feststellungen zu den 66 unterdosierten parenteralen Arzneimittelzubereitungen, die
am 29.11.2016 von den Ermittlungsbeamten sichergestellt wurden, beruhen auf den
Ausfihrungen der Sachverstandigen und Zeugen L. und Dr. G., den Angaben des
Zeugen KHK H., der Zeuginnen KK’in G. und L. sowie auf verlesenen Urkunden. Der
Angeklagte hat insoweit gegentiber dem Sachverstidndigen Prof. S. nur Angaben zu seiner
Abwesenheit im Reinraumlabor am 28.11.2016 gemacht (dazu sogleich im Rahmen der
Zuordnung der einzelnen Zubereitungen).

(1) Durchsuchung des Reinraumlabors und Dokumentation der sichergestellten Proben
Die Feststellungen der Kammer zur Durchsuchung des Reinraumlabors der ... Apotheke
am 29.11.2016 beruhen auf den glaubhaften Angaben der Zeugin KK’in G., des
Sachverstandigen und Zeugen L. und der Zeugin L.. Die Zeuginnen und der
Sachversténdige haben die Rd&umlichkeiten sowie die Sicherstellung der insge-samt 117
parenteralen Arzneimittelzubereitungen Ubereinstimmend und zur Uberzeu-gung der
Kammer geschildert.

Ergidnzend hat die Kammer den Durchsuchungsbericht der Zeugin KK’in G. vom
30.11.2016, der das Reinraumlabor und die Ortlichkeiten an der ... 37 betrifft, durch
Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt. Ergdnzend hat die Kammer weiter ein
Sicherstellungsprotokoll zu Tat 61.864 der Anklage (Patientin ...), welches die Zeugin
KK’in G. erstellt hatte, exemplarisch durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.
Dieses Sicherstellungsprotokoll, welches nach den tiberzeugenden Angaben der KK’in G.
fir jede sichergestellte Probe existiert, dokumentiert die Nummerierung und die
Inhaltsangaben (u.a. Name des Patienten, Wirkstoff, Menge, Kennziffer der ... Apotheke)
auf den jeweiligen parenteralen Arzneimittelzubereitungen, wie sie sich aus den
aufgeklebten Etiketten ergeben. Die Kammer schliefft aufgrund dieser detaillierten
Dokumentation aus, dass es zu Verwechslungen von einzelnen Proben gekommen sein
koénnte.

Die Feststellungen zu den Herstellungsprotokollen und Therapieinformationen,
insbesondere auch zur Herstellungskennziffer der ... Apotheke sowie den weiteren dort
enthaltenen einzelnen Angaben zu jeder parenteralen Arzneimittelzubereitung beruhen
zu den Taten 61.864 bis 61.930 der Anklage auf den im Wege des Selbstleseverfahrens in
die Hauptverhandlung eingefiihrten Urkunden. Die Kammer hat zu allen parenteralen
Arzneimittelzubereitungen hinsichtlich derer der Angeklagte verurteilt wurde, das
Herstellungsprotokoll oder - sofern dieses nicht vorhanden war - die Therapieinformation
aus Zenzy im Selbstleseverfahren eingefihrt. Die Angaben zu Menge und Wirkstoff der
parenteralen Arzneimittelzubereitungen beruhen ergdnzend auf den Angaben der
Sachverstandigen L. und Dr. G.. Ergdnzend hat die Kammer exemplarisch das
Herstellungsprotokoll zu der parenteralen Arzneimittelzubereitung der Patientin ... -
dieses betrifft die von der Zeugin K. am 26.10.2016 der Polizei tibergebene Probe - durch
Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.



(2) Analyse des Sachverstandigen L. (Landeszentrum fur Gesundheit)

Die Feststellungen zu den Unterdosierungen bei den Taten 61.893 bis 61.930 der
Anklage beruhen auf der plausiblen und in sich schlissigen Darstellung des
Sachversténdigen L., der als Zeuge ergédnzende Informationen gegeben hat.

Qualifikation und Tétigkeit des Sachverstandigen L.

Der Sachverstandigen L. ist ausgebildeter Apotheker und Mitarbeiter des
Landeszentrums fir Gesundheit Nordrhein-Westfalen (im Folgenden LZG). Das LZG ist
die zustdndige Stelle fur die Uberwachung pharmazeutischer Unternehmen in
Nordrhein-Westfalen und Ubernimmt als Arzneimitteluntersuchungsstelle laufend die
chemisch-pharmazeutische Analyse von Arzneimittelproben. Der Sachverstandige L.
gehort der Arzneimitteluntersuchungsstelle an. Er verfiigt iber umfangreiche praktische
Erfahrung bei der Analyse von Arzneimitteln.

Das LZG ist von der Deutschen Akkreditierungsstelle (Dakks) fur die Untersuchung von
Arzneimitteln akkreditiert, diese Akkreditierung umfasst neben den vorliegend
angewandten Methoden (dazu sogleich) auch die Méglichkeit der Arbeit im so genannten
flexiblen Bereich, also die Befugnis zur Modifizierung, Weiter- und Neuentwicklung von
Prufverfahren. Die Akkreditierung bestatigt, dass die Stelle ihre Aufgaben fachkundig
und nach geltenden Anforderungen erftillt. Damit unterliegt das LZG einer stetigen
Uberwachung durch die Akkreditierungsstelle, die eine Uberpriifung des Systems der
Qualitatssicherung vornimmt, so auch im Hinblick auf die Vorgaben fir die Lagerung
von Proben, fir die Prifung von Geraten und die von den Mitarbeitern einzuhaltenden
Anweisungen.

Weiter verfigt das LZG fur verschiedene Bereiche Uber sog. Standard Operating
Procedures (im Folgenden SOP), mithin verbindliche Verfahrensanweisungen, die die
Vorgaben an eine konkrete Tétigkeit beschreiben.

Ablauf der Sicherstellung und Transport der Proben

Der Sachverstandige L. hat glaubhaft und nachvollziehbar die Sicherstellung der
insgesamt 117 sichergestellten Zubereitungen erldutert: Die Proben seien zunachst
durchgehend temperaturkontrolliert und geschtiitzt zum LZG nach Munster transportiert
worden. Insoweit habe er nach der Durchsuchung und Sicherstellung der Proben, bei der
er selbst zugegen war, zunichst die verwendeten Wirkstoffe ermittelt, um den
ordnungsgeméafien Transport und die hinreichende Kuhlung und Lagerung der
sichergestellten Proben Uberprifen zu kénnen. Die gekuhlt zu transportierenden Proben
seien entsprechend gekiihlt transportiert und vor, wihrend und nach dem Transport mit
Temperatur-Loggern und Thermometern kontrolliert worden. Auffalligkeiten habe es
nicht gegeben. Die temperaturkontrollierte Lagerung sei auch im LZG fortgesetzt worden.
Die Lagerung sei entsprechend den Vorgaben eines Wirkstoffs entweder gekiihlt oder bei
Raumtemperatur erfolgt.

Die 29 Zubereitungen, die laut Etikett mit monoklonalen Antikérpern hergestellt waren,
habe er ausgesondert und an das Paul-Ehrlich-Institut (im Folgenden PEI) in Langen
Ubermittelt, wo sie von dem Sachverstdndigen Dr. G. untersucht worden seien (dazu
sogleich).

Die weiteren 88 Proben seien im LZG zur Untersuchung verblieben. Hinsichtlich vier
dieser verbliebenen 88 Proben habe sich sodann herausgestellt, dass eine Untersuchung
nicht habe stattfinden kénnen: Zwei der Proben héitten mangels geeigneter Verfahren
nicht geeignet gepruft werden koénnen, zwei weitere Proben seien auskristallisiert
gewesen. Fur die verbliebenen 84 Proben habe er - unter Beachtung der
Verfahrensanweisungen des LZG - dann zunédchst Prifauftrige erstellt, die er nach dem



jeweiligen, sich aus der Etikettierung einer Zubereitung ergebenen Wirkstoff ausgerichtet
habe.

Prafungen/Messverfahren des Sachverstandigen L.

HPLC/DAD und Stabilitatsvergleichsmuster

Hinsichtlich der Proben sei er, der Sachverstédndige L., wie folgt vorgegangen:

Alle 84 Proben seien mittels Hochleistungsflussigkeitschromatographie/-
Diodenarraydetektion (HPLC/DAD) Uberpruft worden. Fur dieses Verfahren sei das LZG
akkreditiert.

Bei der Hochleistungsfliissigkeitschromatographie handelt sich um ein
chromatographisches Trennverfahren: Die zu untersuchende Substanz wird zusammen
mit einem Laufmittel, der so genannten mobilen Phase, unter hohem Druck durch eine
sogenannte Trennsdule gepresst. In dieser Trennsdule befindet sich eine weitere
Substanz, die so genannte stationdre Phase. Bei dem Vorgang des Durchpressens kommt
es zu mehr oder weniger starken Wechselwirkungen der Bestandteile der zu
untersuchenden Substanz (hier: der Zubereitung) mit der stationdren Phase. Je nach
Starke der Wechselwirkung verlassen die Bestandteile die Trennsaule friiher oder spéater
und erscheinen zu verschiedenen Zeiten an der Ausgangsstelle der Trennsaule, wo sie
hier mit einem Diodenarray-Detektor erfasst werden.

Diese Untersuchungen seien auf Grundlage der Verfahrensanweisungen, die der
Akkreditierung des LZG zugrunde lagen, erfolgt. Die HPLC-Geréte seien ordnungsgemaf
geeicht, es handele sich dabei um Standardarbeitsgeriate des LZG.

Sofern mit dieser Methode ein Mindergehalt einer Zubereitung festgestellt worden sei,
habe er, der Sachverstiandige L. dann zu einem spéateren Zeitpunkt unter den gleichen
Bedingungen eine zweite Prufung mittels HPLC/DAD durchgefiihrt. Insoweit habe bei
dieser zweiten Prifung auch festgestellt werden kénnen, ob es zwischenzeitlich zu einem
Wirkstoffabbau gekommen sei.

Vorab habe er zudem fUr alle im LZG untersuchten Wirkstoffe so genannte
Stabilitatsvergleichsmuster, also Nachbauten der Proben, angefertigt. Dazu habe er - mit
Ausnahme eines Wirkstoffs - das verwendete Fertigarzneimittel von denselben
Herstellern angefordert, von denen auch die vom Angeklagten verwendeten Wirkstoffe
stammten. Zudem habe er auch fir die von dem Angeklagten verwandten
Tragerlésungen Vergleichsprdparate von den Herstellern bestellt, die auch den
Angeklagten belieferten. Nur in einem Fall habe er auf ein sichergestelltes Behaltnis aus
der Apotheke des Angeklagten zur Herstellung des Stabilitatsvergleichsmusters
zuruckgriffen.

Mit diesen Substanzen - Wirkstoff und Tragerlésung - habe der Sachverstiandige L. dann
Vergleichsproben (eben die "Stabilitatsvergleichsmuster") hergestellt, die den Inhalten
entsprachen, die sich aus den Etiketten auf den sichergestellten Proben ergaben (= Soll-
Dosierung). Die Lagerung sei entsprechend der Vergleichsprobe aus dem Labor des
Angeklagten erfolgt. Diese Stabilitdtsvergleichsmuster habe er ebenfalls mittels HPLC/
DAD untersucht. Die Testung der Stabilitatsvergleichsmuster, deren Wirkstoffgehalt
aufgrund der eigenen Anfertigung bekannt gewesen sei, mittels HPLC/DAD habe die
Wirksamkeit des Testverfahrens nachgewiesen. Die erwarteten Wirkstoffgehalte seien
auch gemessen worden. Dies bestétige die Richtigkeit der gemessenen Wirkstoffgehalte
der Proben aus dem Labor des Angeklagten.

Zusatzlich: Messung des Platingehalts mit optischer Emissionsspektrometrie
Fur die platinhaltigen Wirkstoffe (Cisplatin, Carboplatin, Oxaliplatin), die nach der ersten
Beprobung Mindergehalte aufgewiesen hatten, habe er, der Sachverstandige L. zusétzlich



zur zweiten Messung mittels HPLC/DAD zudem eine Absicherung seiner Ergebnisse tiber
eine Feststellung des Platingehalts mittels des Verfahrens der optischen
Emissionsspektrometrie mit induktiv gekoppeltem Plasma (im Folgenden ICP/OES)
vorgenommen.

Die Besonderheit bei Platin liege darin, dass es sich als chemisches Element (Pt, Ord-
nungszahl 78) nicht abbaut, so dass die Lagerbedingungen (Temperatur, Lagerzeit,
Lichteinfall usw.) keinen Einfluss auf den Gehalt an Platin in einer Zubereitung haben
konnen. Somit kénne aus dem Platingehalt in der Losung der Ruckschluss gezogen
werden, wieviel Wirkstoff sich urspriinglich in der jeweiligen Tragerlésung befunden
habe. Hinsichtlich dieser platinhaltigen Wirkstoffe seien auch die
Stabilitatsvergleichsmuster hinsichtlich ihres Platingehaltes untersucht worden, um
einen Platinabbau durch Zeitablauf bzw. Lagerung ausschliefSen zu koénnen. Diese
Platinwerte hatten durchweg die Ergebnisse der HPLC/DAD-Beprobung bestétigt.

Zusatzlich: Messung des Bezylalkoholgehalts

Fiar den Wirkstoff Etoposid, dem von Herstellerseite ergidnzend Benzylalkohol als
Konservierungsstoff zugesetzt ist, sei eine ergidnzende Uberpriifung dieses Anteils von
Benzylalkohol, der hinsichtlich des Anteils in der Zubereitung dem Anteil des Wirkstoffs
Etoposid entspreche, mittels HPLC/DAD vorgenommen worden. Auch insoweit habe der
Anteil an Benzylalkohol dem Mindergehalt des Wirkstoffs Etoposid entsprochen.

Zusatzlich: Gewichtsbeprobung

Ergdnzend habe er, der Sachverstiandige L. zur Validierung seiner Ergebnisse fir die
Infusionsbeutel mit 0,9 %-iger NaCl-Tragerlésung eine Gewichtsbeprobung durchgeftihrt.
Ausgangspunkt sei gewesen, dass das Bruttogewicht der wirkstofffreien Beutel um das
Gewicht des hinzugefiigten Wirkstoffkonzentrates erhoht sein muisse. Die Gewichte der
Proben aus dem Labor des Angeklagten seien insoweit durch Wiegen ermittelt worden.
Weiter habe er die Bruttogewichte der herstellerseits bestellten Tragerlésung ermittelt.
Dabei habe er solche Infusionsbeutel verwendet, die den Chargen von einem Teil der
Proben aus dem Labor des Angeklagten entstammten. Anhand von zehn wirkstofffreien
Infusionsbeuteln mit 250 ml 0,9 %iger NaCl-Léosung und funf wirkstofffreien
Infusionsbeuteln mit 500 ml 0,9 %iger NaCl-Lésung habe er die Durchschnittsgewichte
ermittelt. Dabei sei zunédchst festzustellen gewesen, dass die Bruttogewichte relativ
geringe Schwankungen innerhalb einer Charge aufwiesen. Das Durchschnittsgewicht
eines 250 ml-Beutels Tragerlésung habe bei 278,7 g und eines 500 ml-Beutels bei 539,8
g gelegen. Anhand der Probenetiketten bzw. der Angaben in den Herstellungsprotokollen
habe er die jeweils im Rahmen der Herstellung in die Beutel injizierten Volumen an
Wirkstoffkonzentrat ermittelt und ausgehend von einer Dichte der Wirkstoffkonzentrate
von ca. 1 g/ml das jeweils danach eingebrachte Gewicht an Wirkstoffkonzentrat
berechnet. Von den ermittelten Gewichten der Proben aus dem Labor des Angeklagten
sei das berechnete Wirkstoffgewicht in Abzug gebracht worden, um das theoretische
Bruttogewicht der wirkstofffreien Tragerlésung zu ermitteln. Die ermittelten Gewichte fir
die Proben aus dem Labor des Angeklagten hatten dabei deutlich unter dem erwarteten
Wert gelegen: durchschnittlich hatten die Proben aus dem Labor des Angeklagten ein
Gewicht (abztglich der deklarierten Wirkstoffzugabe) von 260,09 g (Werte zwischen
239,2 g und 267,6 g) ausgewiesen. Dies entspreche nicht dem ermittelten Bruttogewicht
der wirkstofffreien Beutel derselben Charge von 278,8 g. Hinweise, wonach den
Infusionsbeuteln vor Zugabe des Wirkstoffkonzentrates ein Teil der Tragerlésungen
entnommen worden ware, seien den Herstellungsprotokollen nicht zu entnehmen. Bei
anderen, im LZG untersuchten Proben aus dem Labor des Angeklagten sei eine solche
Entnahme in den Herstellungsprotokollen explizit vermerkt gewesen.

Zuséatzlich: Augenschein
Fur die Probe 90 (Tat 61.922 der Anklage, ausfiihrlich sogleich) hat der Sachverstandige
L. ergdnzend - ebenfalls nur zur Validierung seines Ergebnisses - festgestellt, dass auch



nach dem &aufSeren Erscheinungsbild der Probe, die klar erschien, ein Mindergehalt
anzunehmen sei. Andere Zubereitungen, die ebenfalls den Wirkstoff Folinsdure
enthielten, hitten - wie es dem Sachverstidndige L. auch im Ubrigen bekannt sei - eine
gelbliche Verfarbung gehabt. Dies sei auf die gelbliche Farbe des Wirkstoffs Folinsdure
des Herstellers L. der auf dem Herstellungsprotokoll ausgewiesen gewesen sei,
zurUckzufiihren. Bei der Probe 97 mit dem gleichen deklarierten Gehalt an Folins&ure,
die zudem als ordnungsgemafS befiillt beprobt worden sei, habe hingegen die fiir den
Wirkstoff typische Verfdrbung vorgelegen. Die entsprechenden Lichtbilder hat die
Kammer durch Inaugenscheinnahme in die Hauptverhandlung eingefihrt und die
unterschiedliche Verfarbung festgestellt.

Dies steht nicht im Widerspruch zu den Ausfiihrungen des Sachverstidndigen Prof. Sch.,
der ausgesagt hat, in der Regel lasse sich eine Unterdosierung nicht an der Farbe der
Zubereitung erkennen. Den Wirkstoff Folinsdure hatte Prof. Sch. auf Nachfrage als
farblos bezeichnet. Tats&dchlich ist die Farbung von so geringem Grad, dass ein
Unterschied nur bei direktem Vergleich von Zubereitungen mit und ohne Wirkstoff
auffallt.

Kein Mindergehalt durch Wirkstoffabbau

Die Stabilitdt der Wirkstoffe der Proben zu den Taten 61.893 bis 61.930 der Anklage aus
dem Labor des Angeklagten sei gewéhrleistet gewesen, wie der Sachverstindige L. zur
Uberzeugung der Kammer ausgefiihrt hat. Ein Wirkstoffabbau, der die Mindergehalte
erkldren konnte, sei nicht festzustellen gewesen. Anhand der Stabilitatsvergleichsmuster
sei die Feststellung zu treffen, dass eine Zubereitung zum Zeitpunkt der Untersuchung,
die teilweise aufgrund der Vielzahl an zu untersuchenden Proben erst mehrere Wochen
nach der Sicherstellung erfolgen konnte, weiterhin hinreichend stabil gewesen sei, dass
also ein Abbau des Wirkstoffs allein aufgrund des Zeitablaufs und/oder der Umstande
der Lagerung ausgeschlossen werden konnte. Nur flr die beiden Zubereitungen mit dem
Wirkstoff Doxetacel sei flir die Zeitspanne zwischen Sicherstellung und Beprobung bei
dem Stabilitditsmuster eine Auskristallisierung zu beobachten gewesen.

Bei einer Probe mit dem Wirkstoff Mitomycin habe der Abbau im
Stabilitatsvergleichsmuster den Mindergehalt der sichergestellten Zubereitung erklaren
koénnen.

Als Orientierung habe er, der Sachverstindige L., aufserdem die sog. STABIL®-Liste
zugrunde gelegt. Dabei handele es sich um eine tabellarische Ubersicht zur phy-
sikalisch-chemischen Stabilitdt von Stammlésungen und applikationsfertigen Zuberei-
tungen der auf dem Markt befindlichen Zytostatika-Fertigarzneimittel.

Festlegung von Messunsicherheiten

Fur jede Beprobung habe er, der Sachverstindige L., gesondert eine Messunsicherheit
festgelegt. Diese Messunsicherheit sei mit einem Wert von mindestens 3 % festgesetzt
worden. Sie sei rechnerisch ermittelt worden, dabei seien individuell fir jede Probe
verschiedene Kriterien aus der Gehaltsbestimmung, so z.B. die Streuung, Kalibriergrade
oder das Bruttogewicht berticksichtigt worden. Geringe Abweichungen zwischen den
beiden Beprobungen einer Probe oder geringe Abweichungen zum
Stabilitatsvergleichsmuster seien - soweit nicht anders ausgeftihrt - jeweils mit dieser
Messunsicherheit zu erklaren gewesen.

Mitwirkung von Mitarbeitern

Der Sachverstandige L. fiihrte weiter aus, dass er selbst als Prufleiter fir alle Proben, die
einen Mindergehalt aufgewiesen hatten, tatig gewesen sei. Er habe die gesamte
Untersuchung geleitet und tberwacht. Mit der konkreten Durchfiihrung einzelner
Testverfahren seien indes auch andere Mitarbeiter des LZG betraut worden. Bei den
Mitarbeitern habe es sich durchweg um geschulte Mitarbeiter gehandelt, die der



stdndigen Kontrolle durch das Qualitatssicherungssystem des LZG unterlagen;
Chemielaboranten bzw. chemisch-technische Assistenten und eine geschulte
medizinisch-technische Assistentin. Er, der Sachverstindige selbst, habe fir jede
einzelne Probe aus dem Labor des Angeklagten einen Prufauftrag geschrieben, der die
anzuwendende Methode und weitere Vorgaben enthalten habe. Aufgabe des Mitarbeiters
sei dann die Bedienung des jeweiligen Testgerdtes und die Erstellung einer Testanalyse
und eines Reportes gewesen. Ein weiterer Mitarbeiter habe dann nochmal jeden
einzelnen Parameter untersucht. Den entsprechenden Report habe er als Prufleiter
gepruft und individuell entschieden, ob eine Wiederholung oder die Anwendung weiterer
Methoden erforderlich seien. Zudem habe er die Messunsicherheit bestimmt. Die
Mitarbeiter hatten zudem seiner Anweisung entsprechend die Stabilitatsvergleichsmuster
erstellt, dabei handele es sich um eine einfach gelagerte Tatigkeit. Bei allen Testverfahren
sei das Vier-Augen-Prinzip angewandt worden.

Ergebnisse des Sachverstandigen L.

Der Sachverstindige L. ist insoweit zu den Taten 61.893 bis 61.930 der Anklage zu
folgenden Ergebnissen an Mindergehalten von Zubereitungen gekommen. (Die Kammer
hat ihren Feststellungen jeweils den geringeren Mindergehalt der beiden Beprobungen
mittels HPLC/DAD zugrunde gelegt. Soweit die Prufung einer Zubereitung einen
ordnungsgemafien Wirkstoffgehalt ergeben hat, hat die Kammer die entsprechende Tat
der Anklage der Verurteilung nicht zugrunde gelegt (vgl. unten)).

Anklage

LZG

Patient

Wirkstoff

Ergebnis

HPLC/DAD 1. Durchg.

2. Durchg.
ICP/OES + and. Verf.

Im Einzelnen (die Kammer hat bei der folgenden Darstellung auf die Ergebnisse der
Gewichtsermittlung verzichtet, da diese nur der Validierung der Ergebnisse diente):

Tat 61.893 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflllung mit 158 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin in
einer 5 %-Glucose-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs Oxaliplatin
habe sich bestatigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD am 15.12.2016 habe sich
ein Befund von 96,4 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
39,0 % bei einer Messunsicherheit von 3 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 95,5 mg bei einer Messunsicherheit von 3 % und mithin
einen Wirkstoffmindergehalt von 39,6 % ergeben.

Erganzend sei durch das Verfahren ICP/OES der Platingehalt, der keinen
Schwankungen bei einem moéglichen Abbau des Wirkstoffs unterliegt, bestimmt worden.
Aus der Deklaration von 158 mg Oxaliplatin resultiere grundsétzlich ein Platinsollwert
von 77,58 mg. Gemessen worden sei ein Wert von 46,61 mg Platin, dies entspreche
einem Wirkstoffanteil von Oxaliplatin von 94,9 mg, mithin ergebe dies wiederum einen
Wirkstoffmindergehalt von 39,9 %. Zu berucksichtigen sei eine Messunsicherheit von 3
%.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen



physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen nach Herstellung durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125159" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Fur beide Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitatsvergleichsmusterergeben, dass die beiden Stabilitdtsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum zunéchst einen nahezu unverdnderten und dann nur einen
leichten Abfall von 4 % bzw. 5 % Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die GrofSenordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht
zu beobachten gewesen. Auch flir die Beprobung mittels ICP/OES habe es
erwartungsgemaf bei der Stabilitatsvergleichsprobe keinen Wirkstoffabbau gegeben.

Tat 61.894 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... filhrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befllung mit 166 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin in
einer S5 %-Glucose-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitidt des Wirkstoffs Oxaliplatin
habe sich bestéatigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD am 15.12.2016 habe sich
ein Befund von 48,4 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
70,8 % bei einer Messunsicherheit von 4,2 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 47,3 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 71,5
% bei einer Messunsicherheit von 3 % ergeben.

Erganzend sei durch das Verfahren ICP/OES der Platingehalt bestimmt worden. Aus der
Deklaration von 166 mg Oxaliplatin resultiere grundsatzlich ein Platinsollwert von 81,51
mg. Gemessen worden sei ein Wert von 24,05 mg Platin, dies entspreche einem
Wirkstoffanteil von Oxaliplatin von 49,0 mg, mithin ergebe dies wiederum einen
Wirkstoffmindergehalt von 70,5 %. Zu berticksichtigen sei eine Messunsicherheit von 4,0
%.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen
physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgeftihrt werden kénnen.
Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des Herstellungsprotokolls von
"20161125158" von einer Herstellung nicht vor dem 25.11.2016. Fur beide Prufungen
mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten Stabilitatsvergleichsmuster ergeben,
dass die beiden Stabilitatsvergleichsproben in dem untersuchten Zeitraum zunachst
einen nahezu unveradnderten und dann nur einen leichten Abfall von 4 % bzw. 5 %
Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die
Grofslenordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.
Auch fur die Beprobung mittels ICP/OES habe es erwartungsgemafS bei der
Stabilitatsvergleichsprobe keinen Wirkstoffabbau gegeben.

Tat 61.895 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fiihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 71 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin in
einer S5 %-Glucose-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitidt des Wirkstoffs Oxaliplatin
habe sich bestéatigt. Bei der ersten Pruifung mittels HPLC/DAD am 15.12.2016 habe sich
ein Befund von 28,3 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
60,1 % bei einer Messunsicherheit von 5,7 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 27,8 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 60,8
% bei einer Messunsicherheit von 3 % ergeben.

Erganzend sei durch das Verfahren ICP/OES der Platingehalt bestimmt worden. Aus der
Deklaration von 71 mg Oxaliplatin resultiere grundsétzlich ein Platinsollwert von 34,9
mg. Gemessen worden sei ein Wert von 14,8 mg Platin, dies entspreche einem
Wirkstoffanteil von Oxaliplatin von 30,1 mg, mithin ergebe dies wiederum einen



Wirkstoffmindergehalt von 57,6 %. Zu berlicksichtigen sei eine Messunsicherheit von 5
%.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen
physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgeftihrt werden kénnen.
Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des Herstellungsprotokolls von
"20161125160" von einer Herstellung nicht vor dem 25.11.2016. Fur beide Prufungen
mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten Stabilititsvergleichsmuster ergeben,
dass die beiden Stabilitdtsvergleichsproben in dem untersuchten Zeitraum zunéchst
einen nahezu unverdnderten und dann nur einen leichten Abfall von 4 % bzw. S %
Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die
Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.
Auch fur die Beprobung mittels ICP/OES habe es erwartungsgem&fs bei der
Stabilitatsvergleichsprobe keinen Wirkstoffabbau gegeben.

Tat 61.896 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fiilhrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 98 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin in
einer 5 %-Glucose-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs Oxaliplatin
habe sich bestatigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD am 15.12.2016 habe sich
ein Befund von 17,9 mg des Wirkstoffs Oxaliplatin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
81,7 % bei einer Messunsicherheit von 5,1 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 17,3 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 82,3
% bei einer Messunsicherheit von 4,1 % ergeben.

Erganzend sei durch das Verfahren ICP/OES der Platingehalt bestimmt worden. Aus der
Deklaration von 98 mg Oxaliplatin resultiere grundsatzlich ein Platinsollwert von 48,1
mg. Gemessen worden sei ein Wert von 8,7 mg Platin, dies entspreche einem
Wirkstoffanteil von Oxaliplatin von 17,7 mg, mithin ergebe dies wiederum einen
Wirkstoffmindergehalt von 82,0%. Zu berticksichtigen sei eine Messunsicherheit von 7
%.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen
physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgeftihrt werden kénnen.
Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des Herstellungsprotokolls von
"20161125161" von einer Herstellung nicht vor dem 25.11.2016. Fur beide Prufungen
mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten Stabilititsvergleichsmuster ergeben,
dass die beiden Stabilitdtsvergleichsproben in dem untersuchten Zeitraum zunéchst
einen nahezu unverdnderten und dann nur einen leichten Abfall von 4 % bzw. S %
Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die
Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.
Auch fur die Beprobung mittels ICP/OES habe es erwartungsgem&fs bei der
Stabilitatsvergleichsprobe keinen Wirkstoffabbau gegeben.

Tat 61.897 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befiillung mit 300 mg des Wirkstoffs Carboplatin in
einer 5 %-Glucose-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitat des Wirkstoffs Carboplatin
habe sich bestatigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD am 14.12.2016 habe sich
ein Befund von 143,8 mg des Wirkstoffs Carboplatin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt
von 52,1 % bei einer Messunsicherheit von 3 % ergeben. Die zweite Prifung mittels
HPLC/DAD habe einen Befund von 141,4 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt
von 52,9 % bei einer Messunsicherheit von 3 % ergeben.



Ergidnzend sei durch das Verfahren ICP/OES der Platingehalt bestimmt worden. Aus der
Deklaration von 300 mg Carboplatin resultiere grundsétzlich ein Platinsollwert von 157,6
mg. Gemessen worden sei ein Wert von 76,2 mg Platin, dies entspreche einem
Wirkstoffanteil von Carboplatin von 145,1 mg, mithin ergebe dies wiederum einen
Wirkstoffmindergehalt von 52,9%. Zu berticksichtigen sei eine Messunsicherheit von 10
%.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen
physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgeftihrt werden kénnen.
Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des Herstellungsprotokolls von
"20161125137" von einer Herstellung nicht vor dem 25.11.2016. Fur beide Prufungen
mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten Stabilitatsvergleichsmuster ergeben,
dass die beiden Stabilitatsvergleichsproben in dem untersuchten Zeitraum einen nahezu
unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen héatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes
auf die Gréflenordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten
gewesen. Auch flur die Beprobung mittels ICP/OES habe es erwartungsgemdafs bei der
Stabilitatsvergleichsprobe keinen Wirkstoffabbau gegeben.

Tat 61.898 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fiihrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 160,00 mg des Wirkstoffs Irinotecan
in einer 0,9 %-Glucose-Trédgerlésung ergeben habe. Ausweislich des
Herstellungsprotokolls handele es sich um 20 mg/ml Irinotecan-HCl x 3 H20. Die im
Herstellungsprotokoll dokumentierte Wirkstoff-Zugabe von 8,00 ml koénne mithin
lediglich einer Menge von 147,23 mg Irinotecan entsprechen. Die Identitat des Wirkstoffs
Irinotecan habe sich bestatigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD am 13.12.2016
habe sich ein Befund von 42,6 mg des Wirkstoffs Irinotecan, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 73,4 % bei einer Messunsicherheit von 5,6 % ergeben. Unter
Zugrundelegung des aus dem Herstellungsprotokoll errechneten Wirkstoffgehalts als
Irinotecan-HCl x 3 H20 ergebe sich ein Wirkstoffmindergehalt von 69,2 %. Die zweite
Prifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 41,8 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 73,9 % bei einer Messunsicherheit von 6,8 % ergeben. Unter
Zugrundelegung des aus dem Herstellungsprotokoll errechneten Wirkstoffgehalts als
Irinotecan-HCl x 3 H20 ergebe sich ein Wirkstoffmindergehalt von 69,8 %.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen
physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgeftihrt werden kénnen.
Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des Herstellungsprotokolls von
"20161125156" von einer Herstellung nicht vor dem 25.11.2016. Ftr beide Prifungen
mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten Stabilitatsvergleichsmuster ergeben,
dass die beiden Stabilitdtsvergleichsproben in dem untersuchten Zeitraum einen nahezu
unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen héatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes
auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten
gewesen.

Tat 61.899 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 4,00 mg des Wirkstoffs Zoledronsaure
in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung ergeben habe. Ein Nachweis von Zoledronsdure sei in
keinem von drei durchgefihrten Durchgiangen der Prufung mittels HPLC/DAD modglich
gewesen. Die Nachweisgrenze habe bei < 2 ppm gelegen.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161128035" von einer Herstellung nicht vor



dem 28.11.2016. Fur die Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitatsvergleichsproben, insoweit mit
unterschiedlichen Wirkstoffgehalten fir die Proben mit dem Wirkstoff Zoledronsaure, in
dem untersuchten Zeitraum zwischen dem ersten und dem 139. Tag einen nahezu
unverdnderten Wirkstoffgehalt, der sich im Rahmen von +/- 10 % bewegt habe,
aufgewiesen hatten. Zugrunde zu legen sei flUr die Stabilitdtsvergleichsmuster eine
Messunsicherheit von 9 %. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes, vorliegend ein
vollstandiger Wirkstoffabbau, sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.900 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... filhrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 4,00 mg des Wirkstoffs Zoledrons&ure
in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung ergeben habe. Ein Nachweis von Zoledronsdure sei in
keinem von drei durchgefihrten Durchgingen der Prifung mittels HPLC/DAD moglich
gewesen. Die Nachweisgrenze habe wiederum bei < 2 ppm gelegen.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161128036" von einer Herstellung nicht vor
dem 28.11.2016. Auch insoweit sei - entsprechend der Ausfihrungen zu Tat 61.899 der
Anklage - festzustellen, dass alle Stabilitdtsvergleichsproben einen nahezu
unveranderten Wirkstoffgehalt, der sich im Rahmen von +/- 10 % bewegt habe,
aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes, vorliegend ein vollstdndiger
Wirkstoffabbau, sei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.901 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fihrte der Sachverstédndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 50,00 mg des Wirkstoffs Vinorelbin in
einer 0,9 %-igen NaCl-Lésung ergeben habe. Ein Nachweis von Vinorelbin sei in keinem
von drei durchgefiihrten Durchgéngen der Pruifung mittels HPLC/DAD méglich gewesen.
Die Nachweisgrenze habe bei < 4 ppm und im zweiten Durchgang bei < 3 ppm gelegen.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe am 19.12.2016 innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161128024" von einer Herstellung nicht vor dem
28.11.2016. Fur die Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitdtsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitatsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt, der sich im
Rahmen von +/- 10 % bewegt habe, aufgewiesen héatten. Zugrunde zu legen sei fir die
Stabilitdtsvergleichsmuster eine Messunsicherheit von 9 %. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes, vorliegend ein vollstdndiger Wirkstoffabbau, sei hierbei nicht zu
beobachten gewesen.

Tat 61.902 der Anklage:

Zur Spritze der Patientin ... fihrte der Sachverstdndige L. aus, dass sich aus der
Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 2,10 mg des Wirkstoffs Bortezomib in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Bortezomib habe sich bestatigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 0,29 mg des Wirkstoffs Bortezomib, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
86,0 % bei einer Messunsicherheit von 6,0 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 0,32 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 84,9
% bei einer Messunsicherheit von 5,0 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 13.01.2017 habe zwar erst nach 49 Tagen und somit nicht innerhalb des



durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters
von 28 Tagen durchgefihrt werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125134" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Fur beide Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitdtsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsprobe in
dem untersuchten Zeitraum einen nahezu unveradnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen
hatte. Bei dem Stabilitatsvergleichsmuster sei zum zweiten Untersuchungszeitpunkt ein
etwas hoherer Wirkstoffgehalt bestimmt worden als zum ersten Zeitpunkt, dies erklare
sich mit dem Spezifikationsbereich von +/- 10 %. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes
auf die Gréflenordnung des Mindergehaltes der Probe sei hierbei nicht zu beobachten
gewesen. Unschéadlich sei es zudem, dass die Lagerung der Probe bis zum
Untersuchungszeitpunkt in der Spritze erfolgt sei, wadhrend das
Stabilitatsvergleichsmuster in dem Originalgefafs des Fertigarzneimittels, in dem die
Zubereitung stattgefunden hatte, aufbewahrt worden sei. Dies habe keine Auswirkungen
auf den Wirkstoffgehalt.

Tat 61.903 der Anklage:

Zur Spritze der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus der
Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 2,00 mg des Wirkstoffs Bortezomib in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Bortezomib habe sich bestétigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 1,29 mg des Wirkstoffs Bortezomib, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
35,5 % bei einer Messunsicherheit von 6,0 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 1,38 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 31,1
% bei einer Messunsicherheit von 6,0 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 13.01.2017 habe zwar erst nach 49 Tagen und somit nicht innerhalb des
durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters
von 28 Tagen durchgefiuhrt werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125135" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Fur beide Prifungen mittels HPLC/DAD habe sich - wie zu Tat 61.902
der Anklage ausgefihrt - anhand des erstellten Stabilitdtsvergleichsmusters ergeben,
dass die Stabilitatsvergleichsprobe in dem untersuchten Zeitraum einen nahezu
unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen habe. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes
auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.904 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 1.020 mg Cyclophosphamid in einer
0,9 %-igen NaCl-Tréagerlosung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Cyclophosphamid habe sich bestétigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD habe
sich ein Befund von 593,7 mg des Wirkstoffs Cyclophosphamid, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 41,8% bei einer Messunsicherheit von 3,0% ergeben. Die
zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 577,4 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 43,4 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitait des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe am 13.12.2016 innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefliihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125139" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Fur die Prafungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitdtsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum einen nahezu unveranderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen hétten.



Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Gréfenordnung des Mindergehaltes der
Probe sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.905 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel der Patientin ... filhrte der Sachverstindige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit Epirubicin in Tragerlésung
von 5 %-Glucosteril ergeben habe. Aus dem Herstellungsprotokoll habe sich ergeben,
dass insoweit das Fertigarzneimittel 2mg/ml Epirubicin-HCl verwendet worden sei. Die
insoweit angegebene Wirkstoffzugabe laut Deklaration beziehe sich auf die Zugabe von
153,00 mg Epirubicin-HCI. Die Identitdt des Wirkstoffs Epirubicin habe sich bestétigt.
Bei der ersten Priuifung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von 92,4 mg des
Wirkstoffs Epirubicin, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 39,6 % bei einer
Messunsicherheit von 3,4 % ergeben. Ausgehend von dem laut Herstellungsprotokoll
beigefiigten Gehalt von Epirubicin-HCI liege ein Mindergehalt von 35,5 % vor. Die zweite
Priifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 94,0 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 38,6 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.
Ausgehend von dem laut Herstellungsprotokoll beigefligten Gehalt von Epirubicin-HCI
liege ein Mindergehalt von 34,4 % vor.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe am 22.12.2016 innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125142" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Fur die Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitdtsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitatsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen hétten.
Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die GrofSenordnung des Mindergehaltes der
Probe sei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.906 der Anklage

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fihrte der Sachverstédndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 2,20 mg Topotecan in 0,9 %-iger
NaCl-Tragerléosung ergeben habe. Ein Nachweis von Topotecan sei in keinem der beiden
durchgefiihrten Durchgiange der Priufung mittels HPLC/DAD moglich gewesen. Die
Nachweisgrenze habe in beiden Durchgingen bei < 1 ppm gelegen.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD habe am 23.12.2016 innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161128046" von einer Herstellung nicht vor dem
28.11.2016. Fur die Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitdtsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitatsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen hétten.
Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes, vorliegend ein vollstdndiger Wirkstoffabbau, sei
nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.907 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fihrte der Sachverstédndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 115,00 mg des Wirkstoffs Carfilzomib
in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitat des Wirkstoffs Carfilzomib
habe sich bestatigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von
24,41 mg des Wirkstoffs Carfilzomib, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 79,0 % bei
einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe



einen Befund von 23,2 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 79,8 % bei einer
Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 12.01.2017 habe zwar erst nach 45 Tagen und somit nicht innerhalb des
durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters
von 24 Stunden durchgefiihrt werden kénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161128037" von einer Herstellung nicht vor
dem 28.11.2016. Die Lagerung der Probe sei aber durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitatsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsprobe nach
dem untersuchten Zeitraum von 45 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt
aufgewiesen habe. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des
Mindergehaltes der Probe sei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.908 der Anklage

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... flhrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Befiillung mit 45,00 mg des Wirkstoffs Carfilzomib
in einer 5 %-Glucose-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitat des Wirkstoffs Carfilzomib
habe sich bestéatigt. Bei der ersten Prufung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von
29,5 mg des Wirkstoffs Carfilzomib, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 34,4 % bei
einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe
einen Befund von 29,1 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 36,4 % bei einer
Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 12.01.2017 habe wie bei der vorgenannten Probe zur Tat 61.907 der
Anklage erst nach 45 Tagen und somit nicht innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 24 Stunden
durchgeftihrt werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161128038" von einer Herstellung nicht vor dem
28.11.2016. Die Lagerung der Probe sei auch hier durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitatsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsprobe nach
dem untersuchten Zeitraum von 45 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt
aufgewiesen habe. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des
Mindergehaltes der Probe sei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.909 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin P. fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftuillung mit 10,00 mg des Wirkstoffs
Vinblastinsulfat in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung ergeben habe. Ein Nachweis von
Vinblastinsulfat sei in keinem der durchgefiihrten Durchgidnge der Prifung mittels
HPLC/DAD moglich gewesen. Die Nachweisgrenze habe dabei bei < 1 ppm gelegen.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161123101" von einer Herstellung nicht vor
dem 23.11.2016. Fur die Prufungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass beide Stabilitatsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum zwischen dem ersten und dem 29. Tag einen nahezu
unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes,
vorliegend ein vollstdndiger Wirkstoffabbau, sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.
Dabei sei auch unschadlich, dass die erste Untersuchung erst am 42. Tag nach der
Sicherstellung habe erfolgen kénnen. Dass ein Wirkstoff sich tiber 29 Tage nicht abbaue
und dass dann zwischen dem 30. Tag und dem 42. Tag ein vollstdndiger Wirkstoffabbau
stattfinde, sei auszuschlieflen.



Tat 61.910 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 4,00 mg des Wirkstoffs Zoledronsaure
in einer 0,9 %-igen NaCl-Losung ergeben habe. Ein Nachweis von Zoledronsdure sei in
keinem der durchgefiihrten Durchginge der Prifung mittels HPLC/DAD méglich
gewesen. Die Nachweisgrenze habe wiederum bei < 2 ppm gelegen.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125182" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Fur die Prifungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitdtsvergleichsproben, insoweit mit
unterschiedlichen Wirkstoffgehalten fir die Proben mit dem Wirkstoff Zoledronsaure, in
dem untersuchten Zeitraum zwischen dem ersten und dem 139. Tag einen nahezu
unveranderten Wirkstoffgehalt, der sich im Rahmen von +/- 10 % bewegt habe,
aufgewiesen hatten. Zugrunde zu legen sei fur die Stabilitatsvergleichsmuster eine
Messunsicherheit von 9 %. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes, vorliegend ein
vollstédndiger Wirkstoffabbau, sei hierbei nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.911 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlésung ergeben habe. Aus der
Therapieinformation aus dem Programm Zenzy habe sich ergeben, dass insoweit das
Fertigarzneimittel Dexahexal verwendet worden sei. Dabei handele es sich um den
Wirkstoff Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat in einer Konzentration von 4 mg/ml.
Dabei handele es sich nicht um den deklarierten Wirkstoff Dexamethason. Unter
Zugrundelegung der Therapieinformation sei eine Wirkstoffmenge von 20,00 mg
Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat zu erwarten gewesen. Die Identitat des
Wirkstoffs Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat habe sich bestatigt, der deklarierte
Wirkstoff Dexamethason sei hingegen nicht festzustellen gewesen. Bei der ersten Priifung
mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von 4,08 mg des Wirkstoffs Dexamethason-21-
(dihydrogen)phosphat, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 79,6 % bei einer
Messunsicherheit von 3,8 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/DAD habe einen
Befund von 1,51 mg von Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat und als Abbauprodukt
2,11 mg Dexamethason (umgerechnet 2,54 mg Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat),
insgesamt somit 4,05 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 79,8 % bei einer
Messunsicherheit von 3,9 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125115" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Die Beprobung sei am 06.01.2017 nach 39 Tagen erfolgt. Fur die
Prifungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand der erstellten
Stabilitdtsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitatsvergleichsproben in dem
untersuchten Zeitraum von 39 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt
aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes sei hierbei nicht zu beobachten
gewesen.

Tat 61.912 der Anklage:

Hinsichtlich des weiteren Infusionsbeutels der Patientin ... flihrte der Sachverstandige L.
aus, dass sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Beftllung mit 142,00 mg des
Wirkstoffs Doxetacel in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitét
des Wirkstoffs Doxetacel habe sich bestétigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 69,3 mg des Wirkstoffs Doxetacel, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 51,2 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die



zweite Prufung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 68,0 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 52,1 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 27.12.2016 habe nur kurz nach Ablauf des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125141" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschutzt erfolgt.

Fir die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des erstellten
Stabilitatsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsprobe nach 14 Tagen
einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen habe. Zum zweiten
Untersuchungszeitpunkt nach 42 Tagen seien deutliche Ausflockungen (Kristalle)
erkennbar gewesen, insoweit hitten sich auch Mindergehalte ergeben von 14,5 % und
25,6 %. Bei der Probe aus dem Labor des Angeklagten, die deutlich vor dem Ablauf von
42 Tagen untersucht worden sei, sei eine solche Ausflockung gerade nicht festzustellen
gewesen, dies auch nicht nach dem Ablauf von 45 Tagen. Zudem spreche auch der
geprufte nahezu unverdnderte Mindergehalt von 51,2 % und 52,1 % fur die Stabilitat.
Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Groflenordnung des Mindergehaltes der
Probe sei nicht durch eine Ausflockung oder Abnahme der Stabilitat zu erklaren.

Tat 61.913 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 136,00 mg des Wirkstoffs
Paclitaxel in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitat des
Wirkstoffs Paclitaxel habe sich bestétigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD habe
sich ein Befund von 96,5 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt
von 29,0 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prufung mittels
HPLC/DAD habe einen Befund von 94,6 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von
30,4 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 14 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125166" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitdtsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach
15 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine
Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Grofdienordnung des Mindergehaltes der Probe sei
nicht festzustellen gewesen.

Tat 61.914 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... Fihrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 141,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Paclitaxel habe sich bestétigt. Bei der ersten Pruifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 92,8 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 34,2
% bei einer Messunsicherheit von 3,2 % ergeben. Die zweite Prufung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 93,2 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 33,9 % bei
einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.



Die Stabilitait des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 14 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125165" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtiitzt erfolgt. Fur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitatsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsproben nach
15 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine
Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die GrofSenordnung des Mindergehaltes der Probe sei
nicht festzustellen.

Tat 61.915 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlosung ergeben habe. Aus der
Therapieinformation aus dem Programm Zenzy habe sich wiederum wie auch bei der
Probe 77a (Tat 61.911) ergeben, dass insoweit das Fertigarzneimittel Dexahexal
verwendet worden sei mit dem Wirkstoff Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat in
einer Konzentration von 4 mg/ml. Auch insoweit sei unter Zugrundelegung der
Therapieinformation eine Wirkstoffmenge von 20,00 mg Dexamethason-21-
(dihydrogen)phosphat zu erwarten gewesen. Die Identitdt des Wirkstoffs
Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat habe sich bestétigt, der deklarierte Wirkstoff
Dexamethason sei hingegen zunichst nicht festzustellen gewesen. Bei der ersten
Prifung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von 4,59 mg des Wirkstoffs
Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 77,0 %
bei einer Messunsicherheit von 3,8 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 2,22 mg von Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat und als
Abbauprodukt 2,00 mg Dexamethason (umgerechnet 2,41 mg Dexamethason-21-
(dihydrogen)phosphat), insgesamt somit 4,63 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 76,9 % bei einer Messunsicherheit von 3,8 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125117" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Die Beprobung sei am 06.01.2017 wie auch bei der Probe 77a (Tat
61.911) nach 39 Tagen erfolgt. Fiuir die Prifungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand
der erstellten Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitdtsvergleichsproben
in dem untersuchten Zeitraum von 39 Tagen einen nahezu unverdnderten
Wirkstoffgehalt aufgewiesen hétten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes sei hierbei
nicht zu beobachten gewesen.

Tat 61.916 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fiihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 130,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Paclitaxel habe sich bestétigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 88,0 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 32,3
% bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 89,5 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 31,1 % bei
einer Messunsicherheit von 3,2 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 14 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125163" von einer Herstellung nicht vor dem



25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitdtsvergleichsmusters zudem ergeben, dass die
Stabilitdtsvergleichsproben auch nach 15 Tagen einen nahezu unverdnderten
Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die
Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht festzustellen.

Tat 61.917 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel des Patienten ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 390,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Folinsdure habe sich bestédtigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 85,6 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 78,1 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die
zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 84,0 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 78,5 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitait des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefliihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125128" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtitzt erfolgt. Fiur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
hochsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unveranderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Gréfienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kiihltemperatur oder andersherum) erklaren.

Tat 61.918 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 400,00 mg des Wirkstoffs Folinsaure
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Folinsdure habe sich bestatigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 144,9 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
63,8 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 142,0 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 64,5
% bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125126" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtuitzt erfolgt. Fur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
héchsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Groéfienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kiihltemperatur oder andersherum) erklaren.



Tat 61.919 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstédndige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 710,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Folinsdure habe sich bestédtigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 483,0 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 32,0 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die
zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 475,9 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 33,0 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 07.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125130" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtitzt erfolgt. Fiur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
hochsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unveranderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Gréfienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kiihltemperatur oder andersherum) erklaren.

Tat 61.920 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 725,00 mg des Wirkstoffs Folinsaure
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Folinsdure habe sich bestatigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 121,6 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
83,2 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 121,5 mg und mithin ebenfalls einen Wirkstoffmindergehalt
von 83,2 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125127" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtuitzt erfolgt. Fur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
héchsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Groéfienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kiihltemperatur oder andersherum) erkléren.

Tat 61.921 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... flhrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 160,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Paclitaxel habe sich bestétigt. Bei der ersten Pruifung mittels HPLC/DAD habe sich ein



Befund von 88,7 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 44,6
% bei einer Messunsicherheit von 3,2 % ergeben. Die zweite Prufung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 85,8 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 46,3 % bei
einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitait des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 14 Tagen durchgefliihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125162" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschiitzt erfolgt. Fur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitdtsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach
15 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine
Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei
nicht festzustellen.

Tat 61.922 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel des Patienten ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befillung mit 1.000,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Folinsdure habe sich bestétigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 499,0 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 50,1 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die
zweite Prifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 494,6 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 50,5 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125131" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
héchsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Groéflenordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kuhltemperatur oder andersherum) erkldren.

Bei dieser Probe habe zudem der visuelle Vergleich der Farbgebung des Beutels Hinweise
auf eine Unterdosierung ergeben. So sei der Beutel allenfalls leicht gelblich verfarbt
gewesen. Ein weiterer Beutel mit dem Wirkstoff Folinsdure zu Proben-Nummer 97, der
ebenfalls mit einem Gehalt von 1.000,00 mg deklariert gewesen sei und der als
ordnungsgemafs geprobt worden sei, sei deutlich gelblicher gewesen. Hintergrund sei die
gelbliche Farbung des Wirkstoffs Folinsdure beim Hersteller ...

Tat 61.923 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 372,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Folinsdure habe sich bestédtigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 136,7 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 63,2 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die



zweite Prufung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 132,6 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 64,4 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125129" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils
héchsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitatsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Groéflenordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kuhltemperatur oder andersherum) erkléren.

Tat 61.924 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Beflllung mit 800,00 mg des Wirkstoffs
Fluorouracil in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Fluorouracil habe sich bestétigt. Bei der ersten Prifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 544,1 mg des Wirkstoffs Fluorouracil, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 32,0 % bei einer Messunsicherheit von 3,6 % ergeben. Die
zweite Pruifung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 579,5 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 27,6 % bei einer Messunsicherheit von 3,7 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 23.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125145" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Pruifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von zwei
erstellten Stabilitdtsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Fluorouracil ergeben, dass die
Stabilitatsvergleichsproben nach 14 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt
aufgewiesen haben. Nach 27 Tagen habe der Wirkstoffgehalt zwar leicht abgenommen,
sich aber noch im Spezifikationsintervall von +/- 10 % bewegt. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen gewesen.

Tat 61.925 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel des Patienten ... flihrte der Sachverstindige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Befullung mit 780,00 mg des Wirkstoffs
Fluorouracil in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs +Fluorouracil habe sich bestétigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 535,6 mg des Wirkstoffs Fluorouracil, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 31,3 % bei einer Messunsicherheit von 3,5 % ergeben. Die
zweite Prufung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 568,4 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 27,1 % bei einer Messunsicherheit von 3,8 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 23.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des



Herstellungsprotokolls von "20161125148" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fuir die Priifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von zwei
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Fluorouracil ergeben, dass die
Stabilitatsvergleichsproben nach 14 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt
aufgewiesen haben. Nach 27 Tagen habe der Wirkstoffgehalt der
Stabilitdtsvergleichsproben zwar leicht abgenommen, sich aber noch im
Spezifikationsintervall von +/- 10 % bewegt. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die
Grofsenordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht festzustellen gewesen.

Tat 61.926 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fiihrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 145,00 mg des Wirkstoffs Paclitaxel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Paclitaxel habe sich bestétigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 75,63 mg des Wirkstoffs Paclitaxel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von
47,8 % bei einer Messunsicherheit von 3,4 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/
DAD habe einen Befund von 75,2 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 48,1
% bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 14 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161128020" von einer Herstellung nicht vor dem
28.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschuitzt erfolgt. Fur die Prufung mittels HPLC/DAD habe sich anhand des
erstellten Stabilitatsvergleichsmusters ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsproben nach
15 Tagen einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine
Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei
nicht festzustellen gewesen.

Tat 61.927 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstindige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 150,00 mg des Wirkstoffs Doxetacel
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs
Doxetacel habe sich bestétigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD habe sich ein
Befund von 70,9 mg des Wirkstoffs Doxetacel, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 52,7
% bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Prufung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 68,4 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 54,4 % bei
einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 27.12.2016 habe unmittelbar nach Ablauf des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161128005" von einer Herstellung nicht vor dem
28.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtuitzt erfolgt. Zur Ausflockung der Stabilitatsvergleichsmuster zum Wirkstoff
Doxetacel wird auf die Ausfihrungen zur Tat 61.912 Bezug genommen. Fur die Probe
aus dem Labor des Angeklagten gelte auch insoweit, dass diese Probe deutlich vor dem
Ablauf von 42 Tagen untersucht worden sei, eine Ausflockung sei gerade nicht
festzustellen gewesen, dies auch nicht nach dem Ablauf von 45 Tagen. Zudem spreche
auch der geprufte nahezu unveranderte Mindergehalt von 52,7 % und 54,4 % fur die
Stabilitdt. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes auf die Groéflenordnung des



Mindergehaltes der Probe sei nicht durch eine Ausflockung oder Abnahme der Stabilitat
zu erklaren.

Tat 61.928 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel des Patienten ... fiilhrte der Sachverstandige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beflillung mit 300,00 mg des Wirkstoffs Etoposid in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ergeben habe. Die Identitdt des Wirkstoffs Etoposid
habe sich bestéatigt. Bei der ersten Prufung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von
98,6 mg des Wirkstoffs Etoposid, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 67,1 % bei einer
Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die zweite Priifung mittels HPLC/DAD habe einen
Befund von 102,1 mg und mithin einen Wirkstoffmindergehalt von 66,0 % bei einer
Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Zudem habe die Prifung mittels HPLC/DAD auf Benzylalkohol ergeben, dass insoweit
ein Gehalt von 98,5 mg und mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 67,2 % bei einer
Messunsicherheit von 3,0% (1. Durchgang nach 28 Tagen) bzw. ein Gehalt von 101,2 mg
und mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 66,3 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 %
(2. Durchgang nach 46 Tagen) festzustellen sei. Benzylalkohol ist dem Wirkstoff Etoposid
des Herstellers ... als Konservierungsstoff in gleicher Konzentration zugesetzt ist. Auch
dies bestatige aufgrund der nahezu identischen Ergebnisse die erstgenannte Prifung.

Die Stabilitdt des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 22.12.2016 habe - ebenso wie die Sicherstellung - nicht innerhalb des
durch die STABIL-LISTE® ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters
von 48 Stunden durchgefiihrt werden kénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125144" von einer Herstellung nicht vor
dem 25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei auf Grundlage der Angaben auf dem Etikett
bei Raumtemperatur erfolgt. Anhand von vier erstellten Stabilitadtsvergleichsmustern
(jeweils zwei zur Testung des Wirkstoffs Etoposid und des Benzylalkohols) habe sich
ergeben, dass am 28. Tag zwar Auskristallisationen feststellbar gewesen seien, die
Wirkstoffgehalte der Stabilitatsvergleichsproben hinsichtlich Etoposid und Benzylalkohol
aber einen nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Groéfenordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen gewesen. Auch die Konstanz der Werte der Probe aus dem Labor des
Angeklagten hinsichtlich Etoposid und Benzylalkohol nach 27 bzw. 28 Tagen und nach
46 Tagen spreche fir den festgestellten Mindergehalt, da kein Abbau festzustellen
gewesen sei.

Tat 61.929 der Anklage:

Zum weiteren Infusionsbeutel des Patienten ... flihrte der Sachverstindige L. aus, dass
sich aus der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 975,00 mg des Wirkstoffs
Folinsdure in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ergeben habe. Die Identitdt des
Wirkstoffs Folinsdure habe sich bestédtigt. Bei der ersten Priifung mittels HPLC/DAD
habe sich ein Befund von 249,2 mg des Wirkstoffs Folinsdure, mithin ein
Wirkstoffmindergehalt von 74,4 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben. Die
zweite Prufung mittels HPLC/DAD habe einen Befund von 244,5 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 74,9 % bei einer Messunsicherheit von 3,0 % ergeben.

Die Stabilitdit des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Die erste Untersuchung mittels
HPLC/DAD am 08.12.2016 habe noch innerhalb des durch die STABIL-LISTE®
ausgewiesenen physikalisch-chemisch stabilen Zeitfensters von 28 Tagen durchgefiihrt
werden koénnen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der Kennziffer des
Herstellungsprotokolls von "20161125132" von einer Herstellung nicht vor dem
25.11.2016. Die Lagerung der Probe sei durchweg temperaturkontrolliert und
lichtgeschtuitzt erfolgt. Fur die Prifung mittels HPLC/DAD habe sich anhand von vier
erstellten Stabilitatsvergleichsmustern mit dem Wirkstoff Folinsdure (mit den jeweils



héchsten und niedrigsten deklarierten Wirkstoffinhalten sowie gelagert bei Raum- und
Kuhltemperatur) ergeben, dass die Stabilitdtsvergleichsproben nach 13 Tagen alle einen
nahezu unverdnderten Wirkstoffgehalt aufgewiesen haben. Eine Abnahme des
Wirkstoffgehaltes auf die Grofienordnung des Mindergehaltes der Probe sei nicht
festzustellen. Ein solcher kénne sich auch nicht durch eine andere Lagerung (Raum-
statt Kiihltemperatur oder andersherum) erkléren.

Tat 61.930 der Anklage:

Zum Infusionsbeutel der Patientin ... fihrte der Sachverstidndige L. aus, dass sich aus
der Deklaration auf dem Etikett eine Beftillung mit 20,00 mg des Wirkstoffs
Dexamethason in einer 0,9 %-igen NaCl--Tragerlésung ergeben habe. Aus der
Therapieinformation aus dem Programm Zenzy habe sich wiederum wie auch bei der
Probe 77a (Tat 61.911) ergeben, dass insoweit das Fertigarzneimittel Dexahexal
verwendet worden sei mit dem Wirkstoff Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat in
einer Konzentration von 4 mg/ml. Auch insoweit sei unter Zugrundelegung der
Therapieinformation eine Wirkstoffmenge von 20,00 mg Dexamethason-21-
(dihydrogen)phosphat zu erwarten gewesen. Die Identitdt des Wirkstoffs
Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat habe sich bestéatigt, der deklarierte Wirkstoff
Dexamethason sei hingegen zunachst nicht festzustellen gewesen. Bei der ersten
Prufung mittels HPLC/DAD habe sich ein Befund von 4,52 mg des Wirkstoffs
Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat, mithin ein Wirkstoffmindergehalt von 77,4 %
bei einer Messunsicherheit von 3,8 % ergeben. Die zweite Prifung mittels HPLC/DAD
habe einen Befund von 4,37 mg von Dexamethason-21-(dihydrogen)phosphat und als
Abbauprodukt 0,06 mg Dexamethason (umgerechnet 0,07 mg Dexamethason-21-
(dihydrogen)phosphat), insgesamt somit 4,44 mg und mithin einen
Wirkstoffmindergehalt von 77,8 % bei einer Messunsicherheit von 6,5 % ergeben.

Die Stabilitat des Wirkstoffs sei gesichert gewesen. Auszugehen sei insoweit aufgrund der
Kennziffer des Herstellungsprotokolls von "20161125116" von einer Herstellung nicht
vordem 25.11.2016. Die Beprobung sei am 06.01.2017 wie auch bei der Probe 77a (Tat
61.911) nach 39 Tagen erfolgt. Fur die Prifungen mittels HPLC/DAD habe sich anhand
der erstellten Stabilitatsvergleichsmuster ergeben, dass alle Stabilitdtsvergleichsproben
in dem untersuchten Zeitraum von 39 Tagen einen nahezu unverdnderten
Wirkstoffgehalt aufgewiesen hatten. Eine Abnahme des Wirkstoffgehaltes sei hierbei
nicht zu beobachten gewesen.

(3) Wirdigung der Analysen des Sachverstiandigen L.

Die Kammer folgte den nachvollziehbaren und plausibel dargestellten
Analyseergebnissen des Sachverstandigen L..

Sachkunde des Sachstandigen

Der Sachverstdndige L. ist uneingeschridnkt sachkundig, wie sich aus seinen
einschlagigen und langjdhrigen Erfahrungen in der Untersuchung von Arzneimitteln
ergibt. Er ist von Beruf Apotheker. Er ist seit rund finfzehn Jahren im Bereich der
Arzneimitteluntersuchungen tatig. Dort ist es auch Teil seiner Tatigkeit,
Arzneimittelproben auf Gehalt, Identitdit und Kennzeichnung zu untersuchen, die von
Amtsapothekern bei Herstellern - Apotheken und Pharmaherstellern - gezogen worden
sind. Auch die Untersuchung von Zytostatika war bereits Teil seiner beruflichen
Tatigkeit, sowohl in einem grofSeren Forschungsprojekt, als auch im Zusammenhang mit
eingesandten Proben von Pharmaunternehmen.

Bei seinen Ausfihrungen in der Hauptverhandlung wurden die fundierten
wissenschaftlichen Kenntnisse und die langjdhrige berufliche Erfahrung deutlich. Jeden
Verfahrensschritt hat der Sachverstandige L. nachvollziehbar und anschaulich erldutert.
Hierbei setzte er sich mit Nachfragen und Vorhalten zu Einzelheiten der von ihm



untersuchten Proben und den jeweiligen Untersuchungsergebnissen differenziert
auseinander und erlduterte seine Analyseergebnisse.

Neutralitat des Sachverstandigen
Der Sachverstandige L. ist neutral. Zu den Verfahrensbeteiligten steht er in keinerlei
Verbindung. Als Angestellter einer o6ffentlichen Einrichtung hat er kein persénliches
Interesse am Verfahrensausgang.

Methodisches Vorgehen des Sachverstiandigen

Der ordnungsgeméafSe Transport und die ordnungsgeméfie Lagerung der Proben wurden
vom Sachverstindigen L. detailliert und nachvollziehbar, auch anhand handschriftlicher
Kontrollunterlagen vom Tag der Durchsuchung und aus dem LZG, belegt.

Der Sachverstdndige L. hat es bei keiner Probe bei einer einzigen Messung belassen.
Jede Probe ist mindestens zweifach analysiert worden, einzelne Proben dartiber hinaus
mit weiteren Messverfahren (vgl. oben). Die von einem Verteidiger in O6ffentlicher
Hauptverhandlung aufgestellte Behauptung, es habe "ja keine B-Probe gegeben", ist
daher objektiv falsch. Zur Absicherung seiner Ergebnisse hat der Sachverstandige
weitere Untersuchungen durchgefiihrt, insbesondere mit groflem Aufwand
Stabilitatsvergleichsmuster angesetzt.

Die Kammer ist Uberzeugt, dass die angewandten Messverfahren ordnungsgemaf’
durchgefihrt worden sind. Das LZG ist ein akkreditiertes staatliches Institut, welches
hoheitliche Aufgaben der Arzneimitteluntersuchung wahrnimmt. Sowohl der
Sachverstandige L. als auch die von ihm betreuten Mitarbeiter sind ausgebildet und
geschult. Sie unterliegen einem gepruften Qualitdtsmanagementsystem, welches
sicherstellt, dass Proben, wie die Proben aus dem Labor des Angeklagten,
ordnungsgemafd gelagert und beprobt werden.

Gegen eine ordnungsgeméafie Arbeitsweise des Sachverstidndigen spricht nicht, dass er
einzelne Werte aus seinen vorab Ubersandten schriftlichen Gutachten in der
Hauptverhandlung korrigierte. Bei einer Tabelle, die die Analyseergebnisse
zusammenfassend darstelle, hatten sich einzelne Fehler bei Nachkommasteilen der
Ergebnisse bzw. der Messunsicherheit ergeben. Der Sachverstandige hat auf die Fehler
auf eigene Veranlassung hingewiesen und sie korrigiert. Sie seien ihm bei nochmaliger
Kontrolle der Ergebnisse aufgefallen.

Diese Fehler vermogen keine Zweifel der Kammer zu begriinden. Es handelt sich dabei
um nicht um Fehler der schriftlichen Gutachten zu den einzelnen Proben, sondern
Ubertragungsfehler aus den Einzelgutachten in die zusammenfassende Tabelle.
Fehlerhafte Werte, die ein Analyseergebnis grundlegend &nderten (oder einen
Mindergehalt ausschlossen), lagen nicht vor. Der Sachverstidndige L. bestatigte mit der
erneuten Uberpriifung seiner Analyseergebnisse und der vorab tibersandten Gutachten
seine besonders griindliche Arbeitsweise, die der gesamten Analyse und Begutachtung
zugrunde lag.

Schltssigkeit der Analyseergebnisse

Die Analyseergebnisse sind auch in sich schlissig: Bei allen Proben, bei denen
Mindergehalte festgestellt wurden, waren die Ergebnisse der diversen Analysen zu
unterschiedlichen Zeitpunkten, teils mit unterschiedlichen Messverfahren, nahezu
identisch bzw. schwankten allenfalls im Rahmen der zu erwartenden Messunsicherheit.
Wenn also fir die Probe Oxaliplatin (Tat 61.893) die beiden HPLC/DAD-Messungen an
unterschiedlichen Tagen Mindergehalte von 39 % bzw. 39,6 % ergeben und das
vollstédndig andere Messverfahren ICP/OES einen Mindergehalt von 39,9 %, dann nimmt
die Kammer nicht an, dass diese drei Messungen alle zufallig zu demselben falschen
Ergebnis kommen. Vielmehr zieht sie den Schluss (wie auch in allen Féllen), dass der



ermittelte Wert von rund 39 % zutrifft und die untersuchte Arzneimittelzubereitung nicht
den erforderlichen Wirkstoffgehalt aufwies.

Keine Zweifel aufgrund der Ausfiihrungen der Sachverstandigen Prof. Dr. S., Dr. K. und
Prof. B...

Die tragfihigen Ausfihrungen des Sachverstdndigen L. werden durch die Angaben der
vom Angeklagten beauftragten Sachverstandigen Prof. Dr. S., Dr. K. und Prof. Dr. B...
nicht in Zweifel gezogen. Diese weiteren Sachverstidndigen haben keine eigenen Analysen
der Wirkstoffproben durchgefiihrt, sondern sind methodenkritisch vorgegangen. Im
Einzelnen:

Ausfihrungen des Sachverstidndigen Prof. S.

Der Sachverstandige Prof. Dr. S. ist Pharmazeut und Leiter des privaten ... ... , das sich
mit der Analyse von Arzneistoffen und der Wirkung von Arzneistoffen auf den
Organismus beschaftigt. In Zusammenarbeit mit Kliniken ist das Institut auch mit der
Medikamentenzulassung befasst.

Gegenstand der Beauftragung des Sachverstidndigen durch den Angeklagten bereits
wahrend des Ermittlungsverfahrens war die methodenkritische Bewertung der
Prifungen der Sachverstandigen L. und Dr. G. und die Feststellung, ob diese dem
aktuellen Stand der pharmazeutischen Wissenschaft entsprechen. Dazu hatte der
Sachverstandige Prof. S. vor Anklageerhebung zunachst eine allgemeine Stellungnahme
verfasst. Die detaillierten schriftlichen Vorabgutachten des Sachverstandi-gen L. waren
dem Sachverstandigen Prof. S. zu diesem Zeitpunkt nicht bekannt.

Nach Beiziehung der Dokumentations- und Arbeitsunterlagen des LZG und des PEI
durch die Kammer auf Anregung der Verteidigung hatte der Sachverstandige Prof. Dr. S.
gemeinsam mit seiner Mitarbeiterin, der Sachverstandigen Dr. K., die Unterlagen an drei
Tagen durchgesehen. Insoweit war ihm persodnlich eine vollstindige Durchsicht der
Unterlagen nach seinen eigenen Angaben nicht méglich, er habe rund 10 % des
Datenmaterials angesehen.

Zu den Prufungen des LZG flihrte der Sachverstandige Prof. S. in der Hauptverhandlung
aus, dass er die vom LZG verwandte Methode der Messung mittels HPLC kenne und als
geeignet fUr die vorliegende Beprobung ansehe; es handele sich um ein
Standardverfahren. Auch bei der weiteren Methode der ICP/OES-Messung handele es
sich um eine Standardtechnik. Weitere Angaben zu diesem Messverfahren konnte der
Sachverstédndige mangels eigener Erfahrungen nicht machen.

Die Anfertigung von Stabilitatsvergleichsmustern durch das LZG wurde vom
Sachverstandigen Prof. S. als zutreffender Weg beschrieben, um eine hinreichende
Sicherheit im Hinblick auf die Entwicklung eines Wirkstoffes und die Validitat der
angewandten Testverfahren zu erhalten.

Konkrete Fehler des LZG bei der Testung der Proben aus dem Labor des Angeklagten
vermochte der Sachverstidndige Prof. S. nicht zu benennen. Er kénne nur bei
vollstédndiger Durchsicht aller Unterlagen eine Bewertung vornehmen, diese vollstédndige
Durchsicht habe er aber aus zeitlichen Grinden nicht vorgenommen. Zu den
durchgesehenen Unterlagen flihrte der Sachverstdndige Prof. S. weiter aus, dass er
Vorgange gesehen habe, die er persénlich anders gemacht hatte. Eine Konkretisierung
erfolgte insoweit nicht. Er gab weiter an, dass sich seine Kritikpunkte bei einer
vollstédndigen Durchsicht der Unterlagen méglicherweise erledigt hatten.

Der Sachverstidndige Prof. S. erklarte weiter, dass allgemein eine Iltickenlose
Dokumentation aller Arbeitsschritte und -vorgénge erforderlich sei, um valide Ergebnisse



zu erhalten. Insoweit habe er keine Dokumente zu den Temperaturen der Proben beim
Transport bzw. der Lagerung gefunden. Er habe auch nicht erkennen kénnen, welche
Mitarbeiter konkret welchen Arbeitsschritt durchgefiihrt hatten. Auf Vorhalt, dass die
entsprechenden Unterlagen vorhanden seien, fihrte der Sachverstandige Prof. S. weiter
aus, dass dies fur ihn "nicht nachvollziehbar" gewesen sei. Indes stehen der Kammer
insgesamt 22 Stehordner mit Daten, SOP’s und Prufergebnissen des LZG zur Verfiigung,
in die ihm Einsicht gewahrt wurde.

Die Ausfihrungen des Sachverstidndigen Prof. S. sind damit nicht geeignet, das
Gutachten des Sachverstdndigen L. mit seinen Prufergebnissen in Zweifel zu ziehen.
Prof. S. gibt selbst an, die verwendeten Methoden als geeignet zur Ermittlung valider
Priifergebnisse zu qualifizieren.

Der weitere Einwand der (fehlenden) hinreichenden Dokumentation konnte von ihm
nicht ndher untermauert werden (zu den Ausfihrungen von Dr. K. sogleich). Er konnte
keine konkreten Angaben dazu machen, dass ein Pruifschritt, der erforderlich gewesen
ware, fehlte oder jedenfalls nicht dokumentiert wurde. Dass Prof. S. zudem nicht
ausschliefSen konnte, dass bei einer Durchsicht aller Unterlagen seine (nicht naher
konkretisierte) Kritik ausgerdumt worden wéare, zeigt die Unergiebigkeit seines
Gutachtens zu der Qualitét der Analyse des Sachverstandigen L..

Ausfihrungen der Sachverstdndigen Dr. K.

Die Sachverstdndige Dr. K. ist Chemikerin und im Institut des Sachverstidndigen Prof. S.
als Laborleiterin tatig. Im Rahmen dieser Téatigkeit am Institut habe sie verschiedene
Audits und Inspektionen durchlaufen. Die Untersuchung von Arzneimitteln geh6re auch
zu ihrem Arbeitsbereich. Geméafs ihrer Beauftragung durch den Angeklagten habe sie die
Sichtung der Unterlagen vorgenommen, die der Kammer vom LZG und vom PEI zur
Verfiigung gestellt wurden.

Die Sachverstidndige Dr. K. fihrte aus, dass sie bei den genannten Unterlagen zu einem
Messgerat eine Qualifizierung vermisse, es sei nur die aktuelle Qualifizierung vom
15.02.2017, nicht aber die vorherige Qualifizierung vorhanden. Es fehlten zudem
Wiegeprotokolle fliir drei Proben, die als ordnungsgeméfs getestet worden seien. Weiter
fehlten Unterlagen zur monatlichen Verifizierung von Waagen und zu eingesetzten pH-
Metern.

Die Sachverstandige Dr. K. hat die von ihr angebrachte Kritik nach drei Schweregraden
unterteilt. Fehler des Schweregrades 1 (unkritisch) seien nicht zu verzeichnen. Sie habe
zwei Fehler des Schweregrades 2 (weniger kritisch) und 30 Fehler des Schweregrades 3
(kritisch) bemerkt. Im Einzelnen:

Die Sachverstandige Dr. K. fihrte aus, dass es aus ihrer Sicht als Fehler eines Grades 2
anzusehen sei, dass es bei einer Ablichtung eines Wiegeprotokolls an einem Copy-
Stempel fehle, also an einem Stempel, der erkennen lasse, dass es sich bei dem
fraglichen Dokument um eine Kopie handele.

Zudem habe sie einzelne Dokumentationsfehler erkannt: Bei Fehleintragungen oder
Schreibfehlern sei aus ihrer Sicht eine unzutreffende Berichtigung erfolgt. So sei bei
Schreibfehlern keine Angabe erfolgt, warum die Korrektur erfolgt sei, wann und durch
wen. So sei z.B. bei einer ordnungsgeméafien Probe mit dem Wirkstoff Granisetron
fehlerhaft die Bezeichnung als "Ganaisetron" erfolgt. Allein die Korrektur des Wortes sei
nicht ausreichend gewesen, es hatten die genannten Angaben zu Grund, Datum und
Urheber gefehlt.

Weiterhin sei es aus ihrer Sicht als Fehler des Grades 3 zu qualifizieren, dass
Messgerdte, deren Uberpriifungsintervalle im Zeitpunkt der Priifung uberschritten



gewesen seien, namentlich die Gerdte "Kalle Blomgqvist" und "Einstein", verwendet
worden seien. Jedenfalls sei eine Freigabe des Gerdtes zu dokumentieren. Auch hatten
sog. Corrective and Preventive Actions (sog. CAPA) erfolgen mussen. Damit sind
Mafinahmen zur Korrektur und Vorbeugung des Fehlers innerhalb eines
Qualitatsmanagementsystems gemeint.

Weiter beanstandete die Sachverstidndige Dr. K. dass das Datum von Wagungen vor dem
eingetragenen Prufungsbeginn liege. Aus ihrer Sicht sei der Beginn der Prufungen die
Wigung. Zudem seien verschiedenartige Formulare fir die Wiegeprotokolle verwendet
worden, nur auf einem Formular werde das Datum abgefragt.

Bei einer Probe, die der Sachverstandige Dr. G. im Auftrag des Sachverstandigen L.
untersucht habe, sei weiterhin im schriftlichen Vorabgutachten des Sachverstiandigen L.
eine Aufkonzentration der Probe angegeben, dies ergebe sich hingegen nicht aus dem
Prufbericht des Sachverstandigen Dr. G..

Beanstandet wurde von der Sachverstidndigen Dr. K. als Fehler des Schweregrades 3
weiterhin, dass bei den verwendeten Pipetten nur eine externe Uberprifung
vorgenommen, auf eine weitere interne Priifung aber verzichtet werde. Die jahrlichen
Priafungsintervalle von zwei der verwendeten Pipetten seien zudem zweimal um einen
Monat tiberschritten worden.

Als weiterer Mangel des Schweregrades 3 wurde von der Sachverstidndigen Dr. K.
beméangelt, dass eine fortlaufende Dokumentation der Lagerung der Proben nicht
vorliege: Es sei nicht dokumentiert, wann Proben zwecks Durchfiihrung einer Messung
oder Analyse vom Lagerort entnommen bzw. wieder zurtickgefihrt worden seien.

Zudem seien die fir den Tag der Durchsuchung vermerkten Lagertemperaturen erst
nachtraglich mit einem Datum versehen worden, auflerdem seien dabei Stifte
verschiedener Farben verwendet worden. Auch sei die Inventarnummer eines
Temperaturloggers fehlerhaft bezeichnet ("10359198" statt "10359188").

SchliefSlich sei fur eine Probe, die vom Sachverstidndigen Dr. G. untersucht wurde, bei
der Abfassung des Vorabgutachtens durch den Sachverstindigen Dr. L. ein zweiter
Prtifbericht des PEI nicht beachtet worden.

Bewertung der Sachverstidndigen L. und Dr. H.

Die Kammer hat insoweit erneut den Sachverstidndigen L. und ergidnzend den
Sachverstédndigen und Zeugen Dr. H. befragt, der als stellvertretender Leiter des LZG
und Leiter des Fachbereiches 4 (Arzneimittel, Produkt- und Anwendungssicherheit), der
auch die Arzneimitteluntersuchungsstelle umfasst, der Vorgesetzte des Sachverstandigen
L. ist.

Dr. H. fahrte zunachst Uberzeugend aus, dass die angeblich fehlenden Unterlagen
vorhanden seien. Bei den Qualifizierungsunterlagen eines Messgeradtes handele es sich
um systemubergreifende Unterlagen, die den tibersandten Unterlagen nicht beigefligt
worden seien. Die Unterlagen lagen aber im LZG vor. Sofern nur die aktuellste
Quualifizierung Ubersandt worden sei, sei dies aber auch ausreichend, da das Bestehen
des letzten Funktionstests den Ruckschluss zulasse, dass auch die vorherigen
Prafungen ordnungsgemaf’ verlaufen seien.

Auch die Dokumentation der monatlichen Verifizierung der Waagen und die Daten der
pH-Meter lagen vor, seien aber nicht Ubersendet worden. Daraus hatten sich keine
Fehler der Waagen oder pH-Meter, die arbeitstéglich tUberprift wiirden, ergeben. Seinen
Uberzeugenden Ausfihrungen folgt die Kammer.



Zu den angeblich fehlenden Wiegeprotokollen ergab ein Hinweis des Sachverstandigen L.
auf deren Standort, dass sie von der Sachverstidndigen Dr. K. in den Unterlagen
Ubersehen worden waren. Sie hielt diesen Kritikpunkt nicht aufrecht.

Zu den monierten fehlenden Copy-Stempeln fiihrte der Sachverstdndige L.
nachvollziehbar aus, dass auf einem Wiegeprotokoll mehrere Wagungen verzeichnet
seien, das Originalprotokoll finde sich immer bei der Wagung zu der Probe mit der
niedrigsten Nummer. Dass es sich bei den Unterlagen zu den anderen Proben um
Ablichtungen des Wiegeprotokolls handele, sei erkennbar, ein Copy-Stempel sei insoweit
auch nicht von der Qualitatssicherung des LZG gefordert. Diesen Ausfihrungen folgt die
Kammer: Die Anbringung eines Copy-Stempels auf einer offensichtlich als Kopie
einzustufenden Ablichtung ist nicht erforderlich.

Auch hinsichtlich der Monierung der fehlerhaften Korrektur von Eintrdgen und Zahlen
kann die Kammer den Ausfihrungen der Sachverstidndigen Dr. K. nicht folgen. Der
Grund der Korrektur ergibt sich aus der fehlerhaften Angabe. Die Angabe von Datum
und Urheber ist entbehrlich.

Zu dem eingesetzten Messgerat, dessen Prufungsintervall Giberschritten gewesen sei, gab
der Sachversténdige Dr. H. nachvollziehbar an, dass die Freigabe des Gerédtes durch ihn
muindlich erfolgt sei. Die Uberschreitung des Priifungsintervalls sei unerheblich, da die
folgende Systemuberprifung und das Bestehen des Funktionstests den Ruckschluss
zuliefSen, dass auch die vorherigen Prifungen ordnungsgeméifS verlaufen sind. Diesen
Uberzeugenden und nachvollziehbaren Ausflihrungen schliefst sich die Kammer an.
Insoweit ist es aus Sicht der Kammer auch unerheblich, dass die Freigabe nicht
schriftlich dokumentiert wurde, da die Kammer jedenfalls Uberzeugt ist, dass die
Freigabe erfolgt ist.

Die Kammer schlief3t sich auch den weiteren Ausfiihrungen des Sachverstidndigen Dr. H.
an, dass es eines "CAPA" nicht bedurfte, da eine Abweichung oder ein Fehler nicht
bestehe, wenn die Vorgehensweise mit der Qualitdtssicherung abgesprochen gewesen sei,
wie es bei den Prifungen erfolgt sei.

Hinsichtlich der Wagungen vor dem angegebenen Prufungsbeginn folgt die Kammer den
Uberzeugenden und nachvollziehbaren Ausfiihrungen des Sachverstidndigen L. dass er
als Prufungsbeginn den Tag der eigentlichen Analytik vermerkt habe. Die Wagung der
Proben zur Nettogewichtsbestimmung habe er als Vorbereitungshandlung qualifiziert,
dies habe auf die Analytik und Testergebnisse aber ohnehin keinen Einfluss. Dieser
Einschatzung schliefdt sich die Kammer an.

Soweit die unterschiedlichen Wiegeprotokolle moniert wirden, gaben die
Sachverstandigen L. und Dr. H. Gibereinstimmend an, dass es fir diesen Vorgang keiner
einheitlichen, sog. gelenkten, Dokumente bedurfe. Die Erstellung eines einheitlichen
Formulars hatte einen erhohten Zeitaufwand erfordert, der nicht zur Verfigung
gestanden habe. Auch insoweit seien keine Auswirkungen auf die Analytik und die
Testergebnisse denkbar. Auch dieser plausiblen Einschatzung schlief3t sich die Kammer
an.

Hinsichtlich des Widerspruchs zwischen einem Vorabgutachten des LZG und dem
Prifbericht des PEI rdumte der Sachverstidndige L. nachvollziehbar ein, dass der
Widerspruch in der Darstellung zutreffend sei, dies aber keine Auswirkungen auf das
Messergebnis habe. Mafdgeblich sind insoweit ohnehin die tiberzeugenden Ausfiihrungen
des Sachverstidndigen Dr. G. in der Hauptverhandlung, der die Prufung selbst
durchgeftihrt hat (dazu sogleich). Auch die beméangelte Angabe einer Aufkonzentration,
die sich nicht aus den Prufberichten des PEI ergebe, rdumte der Sachverstandige L.



nachvollziehbar als Fehler ein, der ihm unterlaufen sei. Auswirkungen auf das
Analyseergebnis gingen damit nicht einher.

Hinsichtlich der nur externen Uberpriifung von Pipetten fiihrte der Sachverstandige Dr.
H. aus, dass die externen Untersuchungen ausreichend seien. Eine interne Uberpriifung
von Pipetten sei weniger valide als die externe Uberpriifung. Sofern eine Pipette nicht
ordnungsgemdafs arbeite, wiirde dies auffallen. Im Falle einer Beanstandung bei einer
externen Uberpriifung, die hinsichtlich der fiir das vorliegende Verfahren verwendeten
Pipetten ohnehin nicht erfolgt sei, wirde eine Nachkontrolle erfolgen. Hinsichtlich der
zweimaligen Uberschreitung des Prufungsintervalls von zwei der verwendeten Pipetten
fihrte der Sachverstdndige Dr. H. aus, dass das nachtrigliche Bestehen der
Uberpriifung den Ruckschluss zulasse, dass die Pipetten zuvor ordnungsgeméifd
gearbeitet hitten. Diesen Uiberzeugenden und nachvollziehbaren Ausfihrungen folgt die
Kammer.

Zur fehlenden Dokumentation von Einlagerung, Entnahme und Ruckfihrung von
Proben aus dem Kuihlschrank fliihrte der Sachverstandige Dr. H. aus, dass eine solche
Dokumentation untiblich und nicht erforderlich sei. Diese Anforderung bestehe nur bei
der Prufung von Medikamenten im Zulassungsverfahren. Die Proben seien hier
ordnungsgemafs erfasst und gekennzeichnet worden, zudem sei die Anweisung erfolgt,
dass Entnahmen und Ruckfihrungen nur in Anwesenheit des Sachverstandigen L.
erfolgen durften. Damit sei eine Verwechslung oder unsachgeméafie Handhabung der
Proben ausgeschlossen gewesen. Diesen Uiberzeugenden Ausfiihrungen folgt die Kammer.

Zur Dokumentation der Temperaturen beim Transport am 29.11.2016 von der Apotheke
nach Munster gab der Sachverstindige L. nachvollziehbar an, dass er in der Apotheke
einen Zettel verwendet habe, den er wihrend der Fahrt nicht griffbereit gehabe habe. Aus
diesem Grund habe er die Temperaturen wahrend der Fahrt auf einem anderen Zettel
notiert und zu einem spateren Zeitpunkt - mit einem anderen Stift mit anderer Farbe -
umgetragen. Die Werte seien aber zutreffend, wie der Sachverstidndige L. ausfiihrte. Zum
fehlerhaft bezeichneten Temperaturlogger rAumte der Sachverstindige L. die fehlerhafte
Bezeichnung ein, erklarte dies aber nachvollziehbar damit, dass intern nur die
Bezeichnung "Logger E" verwendet werde, die Inventarnummer spiele keine Rolle, es
existiere aber ohnehin kein Temperaturlogger mit der angegebenen Inventarnummer.

Zu dem bei einer Probe nicht beachteten zweiten Priifbericht des Sachverstidndigen Dr.
G. (Tat 61.887 der Anklage, dazu sogleich) gab der Sachverstandige L. nachvollziehbar
an, dass er sein Gutachten bereits vor Eingang des zweiten Prifberichtes, der auf den
13.03.2017 datiere, am 03.03.2017 abgefasst habe. Die Ergdnzung seines vorab
erstellten und Ubersandten Gutachtens habe er dann versdumt.

Wirdigung der Ausfihrungen der Sachverstidndigen Dr. K.

Die Gesamtheit der von der Sachverstidndigen Dr. K. genannten Kritikpunkte kann die
Uberzeugung der Kammer vom Gutachten des Sachverstidndigen L. nicht im Ansatz
erschittern. Ein grofer Teil der Kritikpunkte konnte von L. und Dr. H. ... ohnehin
ausgerdumt werden; im Ubrigen haben die echten oder vermeintlichen Fehler keine
Auswirkungen auf die Ergebnisse der Untersuchungen des Sachverstandigen L..

Insbesondere hat die Sachverstandige Dr. K. keinerlei Einwadnde gegen die vom
Sachversténdigen L. genutzten Methoden und Arbeitsschritte vorgebracht. Analytik und
Ergebnisse wurden von ihr nicht in Frage gestellt. Ihre Kritikpunkte beziehen sich auf
Randfragen der Dokumentation und der Gewéahrleistung ordnungsgemaéfSer Arbeitsmittel.
Im Rahmen der freien richterlichen Beweiswilirdigung berticksichtigt die Kammer auch,
dass sich die 32 (vermeintlichen) Fehler auf ein Material von 22 Stehordnern zu
insgesamt 88 untersuchten Proben verteilen.



Ausfihrungen des Sachverstandigen Prof. Dr. B...

Prof. Dr. B... ist ebenfalls Pharmazeut und war Uber viele Jahre Leiter des
Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker. Seit 1997 ist er Inhaber eines
Unternehmens, das sich mit klinischen Prifungen, dem Datenmanagement und der
Auswertung klinischer Studien befasst. Mittlerweile ist er in diesem Unternehmen nur
noch beratend tatig. Gegenstand seiner Beauftragung durch den Angeklagten sei nach
seinen Angaben die Beurteilung der angewandten analytischen Methoden gewesen.

Nach den Ausfihrungen des Sachverstindigen Prof. Dr. B... seien die vom LZG
gewahlten Methoden als grundsatzlich geeignet anzusehen. Die Dokumentation muisse
sich nach seiner Ansicht an den Vorgaben der DIN-Norm 17025 ausrichten. Er fihrte
aus, dass im Rahmen einer methodenkritischen Betrachtung sicherzustellen sei, dass
alle durchgeftihrten Vorgange und Prifungen ordnungsgemé&fS - unter Anwendung der
DIN 17025 - dokumentiert worden seien. Ob eine solche Dokumentation entsprechend
der DIN-Norm 17025 vorliege, kénne er aber nicht beantworten, die Unterlagen habe er
nicht durchgesehen, die einzelnen Priifungen habe er nicht nachvollzogen. Dies habe
nicht seiner Beauftragung durch den Angeklagten entsprochen. Angaben zu den
einzelnen Prifungen kénne er mithin nicht machen.

Diese Ausfihrungen des Sachverstandigen Prof. Dr. B... sind nicht geeignet, Zweifel der
Kammer an den tGberzeugenden Ausflihrungen und Ergebnissen des Sachverstidndigen L.
zu begriinden. Die DIN-Norm 17025 betrifft "Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlaboratorien", primérer Anwendungsbereich ist die
Zulassung von Medikamenten, wie auch der Sachverstandige Prof. B... angab. Der
Sachverstandige Dr. H. gab insoweit an, dass die Vorgaben der DIN-Norm im LZG
beachtet wlirden. Dass ein konkreter Verstofs gegen die Vorgaben der DIN-Norm vorliegt,
vermochte der Sachverstandige Prof. B... nicht zu belegen.

(4) Analyse des Sachverstandigen Dr. G. (Paul-Ehrlich-Institut)

Die Feststellungen zu den 28 Unterdosierungen bei den Taten 61.864 bis 61.890 sowie
61.892 der Anklage beruhen auf der plausiblen und in sich schliissigen Darstellung des
Sachverstédndigen Dr. G., der als Zeuge ergdnzende Informationen gegeben hat. Der
Sachverstiandige Dr. G. hat die Untersuchung der 29 parenteralen
Arzneimittelzubereitungen Ubernommen, die als Wirkstoffe monoklonale Antikérper
enthalten sollten. Davon waren 28 unterdosiert:

Qualifikation und Tétigkeit des Sachverstandigen Dr. G.

Der Sachverstandige Dr. G. war bis zu seinem Eintritt in den Ruhestand im Jahr 2017
als Biochemiker im Paul-Ehrlich-Institut (im Folgenden: "PEI") Fachgebietsleiter des
Fachgebiets 3/1 (Produktprifung immunologischer Arzneimittel). Das PEI ist das
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, dessen Aufgabe die
Prifung und Zulassung von Arzneimitteln ist, darunter insbesondere die Zulassung
monoklonaler Antikérper. Dabei nimmt das PEI auch Aufgaben im Rahmen eines
europaweiten Zulassungsverfahrens flir die Europédische Arzneimittelbehérde wahr. In
diesem Zusammenhang ist das Institut bei der Zulassung von Medikamenten auch mit
Verfahren der Experimentalpriifung sowie der Prifung auf Wirksamkeit und Identitat
von Arzneistoffen befasst. Das PEI ist akkreditiert fir die Mehrzahl der durchgefihrten
Testverfahren (zu den Ausnahmen sogleich).

Prafungen/Messverfahren des Sachverstandigen Dr. G.
Der Sachverstandige Dr. G. fiihrte aus, dass die zu untersuchenden Proben dem PEI am

01.12.2016 und die benétigen Referenzmaterialien am 06.12., 09.12., und 23.12.2016
Uberbracht worden seien. Alle Zubereitungen bzw. Wirkstoffe seien in Kuhlgefafien mit



Temperaturloggern transportiert und sodann im PEI in temperaturtiberwachten
Kuihlschréanken gelagert worden.

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass er die folgenden Messmethoden angewendet
habe:

Bei allen Zubereitungen habe er zun&chst eine Sichtkontrolle entsprechend den
Vorgaben der Standard Operating Procedures (SOP) des PEI durchgefihrt. Mit
Ausnahme weniger kleiner "Fusseln" in wenigen Infusionsbeuteln sei diese Kontrolle
unauffallig verlaufen.

Proteinbestimmung bei 280 nm

Weiter fihrte der Sachverstindige Dr. G. aus, dass er die 29 Zubereitungen mit
monoklonalen Antikérpern zunédchst mit der Methode der Proteinbestimmung bei 280
nm nach Vorgabe der Europdischen Pharmacopoeia 2.5.33. "Total Protein Methode 1"
untersucht habe, da es sich bei monoklonalen Antikérpern um Proteine handele. Die
Methode selbst entstamme dem Europaischen Arzneibuch und sei fiir eine Vielzahl von
Antikérpern, auch fur die vorliegenden monoklonalen Antikérper, anwendbar. Die
Akkreditierung des PEI umfasse eine dhnliche Methode des Europaischen Arzneibuches.
Far die konkrete Anwendung der Methode liege eine Validierung des PEI vor. Die
Beschreibung des Européischen Arzneibuches sei fur die Anwendung der Methode auch
ausreichend. Der Umstand, dass die monoklonalen Antikérper als parenterale
Arzneimittelzubereitungen untersucht wurden, adndere nichts an den Vorgaben und
erfordere auch nicht deren Konkretisierung, da es sich bei der Arzneimittelzubereitung
nur um eine Verdinnung des Wirkstoffes handele. Eine weitergehende Arbeitsanweisung
sei mithin entbehrlich.

Die Methode der Proteinbestimmung bei 280 nm sei eine photometrische Methode unter
Verwendung von Ultraviolettstrahlung, bei der der Proteingehalt der Probe durch
Vergleich mit einer Referenzsubstanz bei 280 nm (nm = Nanometer; dieser Wert
bezeichnet die Wellenldnge der Strahlung) bestimmt werde. In das Photometer werde UV-
Licht eingestrahlt; die Absorption durch die Wirkstoffe werde sodann gemessen. Zu allen
Proben erstellte der Sachverstidndige Dr. G. - wie auch der Sachverstandige L. -
Referenzproben, die die auf dem Herstellungsetikett der ... Apotheke deklarierte Menge
an Wirkstoff enthielten. Dabei sei jeweils das Praparat verwendet worden, welches laut
Herstellungsprotokoll bzw. Therapieinformation auch im Labor des Angeklagten zur
Herstellung der jeweiligen Probe verwendet worden sei. Dass es sich dabei um die
identische Charge zur Probe aus dem Labor des Angeklagten handele, sei nicht
erforderlich. Auch die Erstellung von Stabilitatsvergleichsmustern sei (anders als bei den
Messmethoden des Sachverstidndigen L.) nicht erforderlich gewesen, da auch auf
Fragmente/Bruchstiicke und Polymere, die im Falle einer Instabilitdt erkennbar seien,
untersucht worden sei.

Er habe die Werte der Referenzprobe und die bei deren Messung erzielten Ergebnisse
verglichen mit den Ergebnissen der Proben aus dem Labor des Angeklagten. Anhand der
ermittelten Werte sei ihm die Ermittlung der Wirkstoffmenge durch Umrechnung moglich
gewesen.

Size exclusion chromatography

Zur weiteren Prifung, ob die Proben Polymere oder Fragmente anderer Proteine
aufwiesen, habe er dann die sensitive physikochemische Untersuchungsmethode der
GrofSenausschlusschromatographie (engl. "size exclusion chromatography", im Folgenden
SEC) eingesetzt. Fur diese und die nachfolgend beschriebenen Messverfahren sei eine
Aufkonzentrierung der Proben erfolgt. Bei der SEC-Methode werde eine Saule, in der sich
Kugelchen mit Lochern befinden, verwandt. Beim Durchlassen der Flussigkeit wiirden
die Molektile aufgetrennt und am Ende der Saule durch einen Detektor gemessen. Der
Vergleich mit einer Referenzprobe erméglicht die Feststellung des Monomergehalts und



des Vorhandenseins von Polymeren. Das Vorhandensein von Fragmenten oder Polymeren
kénne wiederum Ruckschliisse auf eine unsachgemafie Lagerung oder Zersetzung des
Wirkstoffes liefern. Die Akkreditierung des PEI umfasse diese Methode.

SDS-Kapillarelektrophorese

Mit der SDS-Kapillarelektrophorese, mit der die Bewegung geladener Ionen in einem
(meist flissigen) Medium unter Einfluss eines elektrischen Feldes gemessen werde, habe
er eine dritte Messung durchgefiihrt. Dieses Verfahren ermogliche die Gewinnung
weiterer Informationen zur Molekulargewichtsverteilung, zum Molekulargewicht und zu
den leichten und schweren Ketten monoklonaler Antikérper. Anhand der
Wanderungsgeschwindigkeiten verschiedener Ionen, die abhingig sind von deren
Ladung, Form und effektiver Gréfse sowie von der Losungsumgebung und von der Starke
des elektrischen Feldes, werden die Molektile nach ihrer Nettoladung aufgetrennt, so
dass es zum Aufbau eines elektrischen Feldes kommt. Anhand der Position eines
Molekuls werde die Bestimmung des Wirkstoffes wiederum anhand eines Vergleichs mit
der Referenzprobe ermoglicht. Die Akkreditierung des PEI umfasse auch diese Methode.

Kapillarisoelektrische Fokussierung

Ergdnzend habe er eine Prifung der Identitat der deklarierten monoklonalen Antikérper
mittels kapillarisoelektrischer Fokussierung (im Folgenden cIEF) vorgenommen. Fur
diese Methode habe im Zeitpunkt der Durchfihrung noch keine Akkreditierung
bestanden, diese sei mittlerweile aber erfolgt. Die Vorgaben an die Methode seien
unverandert geblieben. Bei der Methode cIEF werde der Antikérper im pH-Gradienten
untersucht, dies ermdgliche auch eine Untersuchung der Feinstruktur des Praparates.
Fur Praparate entstiinden spezifische Bandenmuster, die wiederum mit den
Bandenmustern des Referenzmusters verglichen werden kénnten.

Peptide-Mapping

Aufgrund des Umstandes, dass teilweise zwar anhand der Proteinbestimmungsmethode
ein Wirkstoffgehalt habe festgestellt werden kénnen, die weiteren Testverfahren aber die
Identitat des Wirkstoffs von Referenzmuster und Probe aus dem Labor des Angeklagten
nicht ergeben hatten, sei zudem die Methode des sog. Peptide-Mapping angewendet
worden. Fur diese Methode habe im Zeitpunkt der Durchfiihrung ebenfalls noch keine
Akkreditierung bestanden, diese sei mittlerweile aber erfolgt. Auch insoweit seien die
Vorgaben an die Methode unverandert geblieben. Bei der Methode des Peptide-Mapping
komme es zu einer Enzymverdauung des monoklonalen Antikérpers (Zerlegung). Uber
die entstehenden Aminosduren entstehe wiederum ein typisches Muster, welches mittels
eines Chromatographen eine Untersuchung ermogliche. Bei einem Teil der
Infusionsbeutel, in denen sich gem&afs der Angaben auf dem Herstelleretikett des
Angeklagten der Wirkstoff Trastuzumab (Handelsname: Herceptin) befinden sollte, habe
die Prufung allein die Existenz des Wirkstoffs Pertuzumab (Handelsname: Perjeta) in
geringerer Dosis als deklariert ergeben. Auch bei Durchfihrung des weiteren Verfahrens
der Flussigchromatographie mit Massenspektrometrie-Kopplung (nano-LC-MS), einer
dhnlichen Methode, die auf dem enzymatischen Verdau und der dadurch bedingten
Entstehung spezifischer Peptide aufbaue, habe die Prifung zu einem Muster geflhrt,
welches als Pertuzumab (Perjeta) und nicht Trastuzumab (Herceptin) identifiziert worden
sei. Die beiden vorgenannten Testungen seien bei allen Infusionsbeuteln mit den
deklarierten Wirkstoffen Pertuzumab und Trastuzumab durchgefiihrt worden.

Festlegung von Messunsicherheiten

Der Sachverstandige Dr. G. fuhrte weiter aus, dass er jeweils fur jede Pruifung der
quantitativen Methoden einen eigenen Wert der Messunsicherheit zugrunde gelegt habe.
Bei der Proteinbestimmung liege die Messunsicherheit bei 10 % und bei der
Molekulargewichtsverteilung bei um 1 %. Bei der SDS-Kapillarelektrophorese bedurfe es
keiner Angabe einer Messunsicherheit, da es sich nicht um eine quantitative Methode
handele.



Mitwirkung von Mitarbeitern

Weiter fihrte der Sachverstindige Dr. G. aus, dass er jeweils einen Prufauftrag erstellt
habe, dessen Ausfihrung dann geschulten und erfahrenen Labormitarbeitern des PEI
oblegen habe. Er sei aber bei Ruickfragen stets ansprechbar gewesen. Es sei dann eine
gemeinsame Auswertung und Besprechung der Ergebnisse erfolgt. Die Uberpriifung der
Ergebnisse habe allein ihm in seiner Funktion als Priifleiter oblegen.

Ergdnzende Berechnung des Sachverstandigen L.

Erganzend zu den Untersuchungen im Paul-Ehrlich-Institut fihrte der Sachverstindige
L. Uiberzeugend aus, dass er wirkstofffreie 0,9 % NaCl-Infusionsbeutel der Fa. ... mit
einem Nennvolumen von 250 ml hinsichtlich des tatsdchlichen Fullvolumens untersucht
habe. Hierbei habe sich gezeigt, dass die Infusionsbeutel tatsdchlich ein um ca. 15,8 ml
grofSeres Fullvolumen aufgewiesen hatten als in der Kenn-zeichnung als Nennvolumen
(hier 250 ml) ausgewiesen sei. Dies habe er bei einer Nachberechnung des
Wirkstoffgehaltes zugunsten des Angeklagten noch berticksichtigt. Der Sachverstandige
Dr. G. hat bei seiner Gutachtenerstattung auf diese neu berechneten Werte Bezug
genommen (siehe sogleich).

Ergebnisse des Sachverstandigen Dr. G.

Im Einzelnen héitten die Prufungen - so der Sachverstandige Dr. G. - anhand der
vorgenannten Testverfahren zu den nachfolgend aufgefiihrten Ergebnissen gefiihrt:

Im Rahmen der Feststellungen hat die Kammer zugunsten des Angeklagten die
Ergebnisse unter Berucksichtigung des vom Sachverstindigen L. ermittelten erhohten
Fullvolumens der Infusionsbeutel zugrunde gelegt. Sofern ein anderer Wirkstoff
verwendet wurde, als der auf dem Etikett deklarierte Wirkstoff, hat die Kammer einen
Wirkstoffmindergehalt von 100 % zugrunde gelegt. Denn nach den Ausfiithrungen des
Sachverstandigen Prof. Sch. waren die Wirkstoffe Trastuzumab und Pertuzumab wegen
ihrer unterschiedlichen Wirkmechanismen innerhalb einer bestimmten &rztlich
verordneten Therapie keinesfalls gegeneinander austauschbar.

Anklage

PEI

Patient

Wirkstoff

Ergebnis

Bemerkungen

Im Einzelnen:

Tat 61.864 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Nivolumab von 282,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 36,4 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 87,1 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstidndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 38,0 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 86,5 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Nivolumab gehandelt habe.



Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.865 der Anklage:

Der Sachverstindige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 48,6 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 88,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstiandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 51,5 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 87,7 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.866 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 370,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 45,5 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 87,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofsenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Prifung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen
ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: Unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches aus der Methode der
kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tatsdchlich der Wirkstoff
Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte Wirkstoff
Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten gewesen.

Tat 61.867 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 504,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 52,1 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 89,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach



den Angaben des Sachverstidndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 55,1 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 89,1 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.868 der Anklage:

Der Sachverstidndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel des Patienten ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Cetuximab von 500,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 258,0 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 48,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 268,1 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 46,4 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Cetuximab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.869 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 456,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe wenige
kleine Fusseln ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 29,9 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 93,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlésungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstdndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 31,6 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 93,1 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.870 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fUhrte aus, dass der Infusionsbeutel des Patienten ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Nivolumab von 276,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 42,2 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 84,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei



Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstdndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 44,1 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 84,0 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Nivolumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.871 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel des Patienten ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Ramucirumab von 600,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 88,5 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 85,2 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlésungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstdndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 93,0 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 84,5 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Ramucirumab gehandelt
habe. Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der
Methode der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei,
bestétigt.

Tat 61.872 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Daratumumab von 1.025,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 334,6 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 67,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhohten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 348,8 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 66,0 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Daratumumab gehandelt
habe. Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der
Methode der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei,
bestétigt.

Tat 61.873 der Anklage:

Der Sachverstadndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 730,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine



Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 24,0 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 96,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhohten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 25,4 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 96,5 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Bevacizumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.874 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel des Patienten ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 430,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 42,8 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 90,1 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstiandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 45,3 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 89,5 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Bevacizumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.875 der Anklage:

Der Sachverstidndige Dr. G. fihrte aus, dass die Injektionsspritze der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Denosumab von 120,00 mg
ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine Auffalligkeiten ergeben. Anhand der
Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich kein Befund mit einem
Wirkstoffgehalt ergeben, dies bei einer Nachweisgrenze von < 0,04 mg. Dies entspreche
einem Wirkstoffmindergehalt von mindestens 99,9 % bei einer Messunsicherheit von 10
%. Wegen der geringen Probenmenge von 1,7 ml hatten keine weiteren Untersuchungen
durchgeftihrt werden kénnen.

Tat 61.876 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 336,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 95,8 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 71,5 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Prufung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen



ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: Unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches aus der Methode der
kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei sodann festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tatsadchlich der
Wirkstoff Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte
Wirkstoff Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten
gewesen.

Tat 61.877 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 21,1 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 95,0 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 22,4 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 94,7 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.878 der Anklage:

Der Sachverstadndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 1.095,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 85,5 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 92,2 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstidndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 90,1 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 91,8 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Bevacizumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.879 der Anklage:
Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab Emtansine von



201,60 mg in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle
habe keine Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm
habe sich ein Befund von 158,6 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 21,3 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 168,2 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 16,6 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab Emtansine
gehandelt habe. Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich
aus der Methode der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei,
bestatigt.

Tat 61.880 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 498,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 21,9 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 95,6 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstdndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 23,2 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 95,3 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.881 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 490,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe mit
Ausnahme weniger kleiner Fussel keine Auffalligkeiten ergeben. Anhand der
Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich ein Befund von 24,6 mg
Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem Wirkstoffmindergehalt von 95,0 % bei
einer Messunsicherheit von 10 %. Bei Berucksichtigung des erhéhten Fullvolumens der
Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach den Angaben des Sachverstidndigen L. ein
Wirkstoffgehalt von 26,0 mg und ein Wirkstoffmindergehalt von 94,7 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.882 der Anklage



Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 300,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 55,5 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 81,5 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Prtifung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen
ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestétigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei sodann festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tatsdchlich der
Wirkstoff Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte
Wirkstoff Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten
gewesen.

Tat 61.883 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 43,4 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 89,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhohten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 46,0 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 89,0 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.
Hinweise auf Fragmente (Bruchstticke) oder Polymere des Wirkstoffes héatten nicht
vorgelegen.

Tat 61.884 der Anklage:

Der Sachverstadndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 120,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 91,0 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 24,2 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.



Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofsenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Priifung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen
ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches aus der Methode der
kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei sodann festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tats&dchlich der
Wirkstoff Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte
Wirkstoff Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten
gewesen.

Tat 61.885 der Anklage:

Der Sachverstédndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Bevacizumab von 1.050,00 mg
in einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 286,7 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 72,7 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhdhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 302,2 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 71,1 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofsenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Bevacizumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.886 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 378,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 289,4 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 23,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Prufung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen
ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.



Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tatsdchlich der Wirkstoff
Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte Wirkstoff
Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten gewesen.

Tat 61.887 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 34,3 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 91,8 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berucksichtigung des erhohten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 36,4 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 91,3 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.888 der Anklage:

Der Sachverstindige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Rituximab von 700,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 473,1 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 32,4 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstandigen L. ein Wirkstoffgehalt von 495,2 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 29,3 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.889 der Anklage:

Der Sachverstadndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 480,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe
Ausflockung im Tropf ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm
habe sich ein Befund von 41,8 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 91,3 % bei einer Messunsicherheit von 10 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
GrofSenausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige



Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die Prufung der
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe hingegen
ergeben, dass es sich bei dem festgestellten Proteingehalt nicht um den Wirkstoff
Trastuzumab gehandelt habe. Die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das
Referenzmuster seien nicht vergleichbar: unter reduzierenden Bedingungen liege die
Immunglobulinbande etwas unterhalb der Referenzbande, die Bande der leichten Kette
liege unter reduzierenden Bedingungen etwas oberhalb der Referenzbande und sei
breiter als diese, zudem gebe es Unterschiede bei den detektierbaren Verunreinigungen.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt. Auch
insoweit seien die Probe aus dem Labor des Angeklagten und das Referenzmuster nicht
vergleichbar gewesen. Anhand der Methoden des Peptide-Mapping und des nano-LC-MS
sei sodann festgestellt worden, dass sich in dem Infusionsbeutel tatsadchlich der
Wirkstoff Pertuzumab in der gemessenen Menge befunden habe. Der deklarierte
Wirkstoff Trastuzumab sei in der Probe aus dem Labor des Angeklagten nicht enthalten
gewesen.

Tat 61.890 der Anklage:

Der Sachverstadndige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Pertuzumab von 420,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlosung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe keine
Auffalligkeiten ergeben. Anhand der Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich
ein Befund von 60,7 mg Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem
Wirkstoffmindergehalt von 85,5 % bei einer Messunsicherheit von 10 %. Bei
Berticksichtigung des erhéhten Fullvolumens der Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach
den Angaben des Sachverstdndigen L. ein Wirkstoffgehalt von 64,3 mg und ein
Wirkstoffmindergehalt von 84,7 %.

Die Prufung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Pertuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

Tat 61.892 der Anklage:

Der Sachverstandige Dr. G. fihrte aus, dass der Infusionsbeutel der Patientin ... ... nach
der Deklaration des Etiketts einen Gehalt des Wirkstoffs Trastuzumab von 414,00 mg in
einer 0,9 %-igen NaCl-Tragerlésung ausgewiesen habe. Die Sichtkontrolle habe mit
Ausnahme weniger kleiner Fusseln keine Auffalligkeiten ergeben. Anhand der
Proteinbestimmungsmethode bei 280 nm habe sich ein Befund von 16,2 mg
Wirkstoffgehalt ergeben, dies entspreche einem Wirkstoffmindergehalt von 96,1 % bei
einer Messunsicherheit von 10 %. Bei Berucksichtigung des erhéhten Fullvolumens der
Tragerlosungsbeutel ergebe sich nach den Angaben des Sachverstidndigen L. ein
Wirkstoffgehalt von 17,1 mg und ein Wirkstoffmindergehalt von 95,9 %.

Die Prifung der Molekulargewichtsverteilung anhand der
Grofienausschlusschromatographie (SEC) habe ergeben, dass keine bzw. nur wenige
Polymere/Fragmente und keine anderen Proteine nachweisbar seien. Die
Proteinzusammensetzung anhand der SDS-Kapillarelektrophorese habe ergeben, dass es
sich bei dem festgestellten Proteingehalt um den Wirkstoff Trastuzumab gehandelt habe.
Dieses Ergebnis habe sich auch durch das Bandenmuster, welches sich aus der Methode
der kapillarisoelektrophoretischen Fokussierung (ciEF) entstanden sei, bestatigt.

(5) Wurdigung der Analysen des Sachverstandigen Dr. G.



Die Kammer folgt den nachvollziehbaren und plausibel dargestellten Analyseergebnissen
des Sachverstandigen Dr. G..

Sachkunde des Sachverstandigen

Der Sachverstdndige Dr. G. ist uneingeschrankt sachkundig, wie sich aus seinen
einschlagigen und langjahrigen Erfahrungen in der Untersuchung von Arzneimitteln
ergibt. Als Biochemiker war er Fachgebietsleiter an einem renommierten Institut, das in
Deutschland fiihrend in der Untersuchung und Zulassung monoklonaler Antikoérper ist.
Er ist seit vielen Jahren international in diesem Bereich tatig.

Bei seinen Ausfihrungen in der Hauptverhandlung wurden die fundierten
wissenschaftlichen Kenntnisse und die langjdhrige berufliche Erfahrung deutlich. Jeden
Verfahrensschritt hat der Sachverstindige Dr. G. nachvollziehbar und anschaulich
erldutert. Hierbei setzte er sich mit Nachfragen und Vorhalten zu Einzelheiten der von
ihm untersuchten Proben und den jeweiligen Untersuchungsergebnissen differenziert
auseinander und erlduterte seine Analyseergebnisse.

Neutralitat des Sachverstidndigen
Der Sachverstandige Dr. G. ist neutral. Zu den Verfahrensbeteiligten steht er in keinerlei
Verbindung. Als Angestellter einer o6ffentlichen Einrichtung hat er kein personliches
Interesse am Verfahrensausgang.

Methodisches Vorgehen des Sachverstandigen

Die ordnungsgeméifle Lagerung der Proben wurde vom Sachverstidndigen Dr. G.
detailliert und nachvollziehbar belegt. Der Sachverstidndige Dr. G. hat die Proben mit
unterschiedlichen Messverfahren analysiert und zur Absicherung seiner Ergebnisse
weitere Untersuchungen durchgefiihrt. Der Sachverstindige Dr. G. hat die Methoden
und deren Zielsetzung nachvollziehbar beschrieben und erldutert. Die
Vergleichsmessung mit der Referenzprobe erméglichte die Uberpriifung der
Zuverlassigkeit der Messverfahren.

Die Kammer ist auch tUberzeugt, dass die einzelnen Messungen ordnungsgemaéfs
durchgefiihrt worden sind. Eingesetzt waren beim PEI neben dem Sachverstdndigen Dr.
G. erfahrene und qualifizierte Mitarbeiter, deren regelmifdige Tatigkeit gerade die
Bedienung der verwendeten Gerate umfasst. Dabei handelt es sich - wie neben dem
Sachverstidndigen Dr. G. auch der Sachverstindige Prof. Dr. S. ausgefihrt hat - um
Standardarbeitsgerate, die seit vielen Jahren in der Forschung eingesetzt werden und die
zur Standardausstattung eines Instituts wie des PEI gehoren.

Die Kammer ist Uberzeugt, dass auch mit den Messverfahren, die nicht Teil der
Akkreditierung des PEI sind bzw. im Zeitpunkt der Messung noch nicht akkreditiert
waren, valide Testergebnisse erzielt worden sind. Daflir spricht bereits der Umstand,
dass die spatere Akkreditierung ohne eine Verdnderung der Messverfahren erfolgen
konnte.

Schltssigkeit der Analyseergebnisse

Die Analyseergebnisse sind in sich schltissig. Anhand der Untersuchung der (vom
Sachverstandigen hergestellten) Referenzproben ergab sich die Zuverlassigkeit der
Messverfahren, indem bei diesen Proben der hinzugefiigte Gehalt des Wirkstoffs
tatsdchlich gemessen wurde. Neben den vorgenannten 28 Proben untersuchte Dr. G.
Uberdies eine weitere (29.) Probe, bei der ein ordnungsgeméafler Wirkstoffgehalt
nachgewiesen werden konnte. Dabei handelte es sich um eine Zubereitung unter
Verwendung so genannter Studienware. Diese Zubereitung sollte im Rahmen einer
wissenschaftlichen Studie verwendet werden. Eine Unterdosierung unterlag damit einem
erhohten Entdeckungsrisiko.



Keine Zweifel aufgrund der Ausfihrungen Prof. S. Dr. K. und Prof. B...

Die tragfahigen Ausfihrungen des Sachverstédndigen Dr. G. werden durch die Angaben
der Sachverstidndigen Prof. S., Dr. K. und Prof. B... nicht in Zweifel gezogen. Diese
weiteren Sachverstidndigen haben auch in den Fallen der monoklonalen Antikérper keine
eigenen Analysen der Wirkstoffproben durchgeftihrt, sondern sind methodenkritisch
vorgegangen. Im Einzelnen:

Ausfihrungen des Sachverstdndigen Prof. S.

Der Sachverstdndige Prof. S. fihrte zunachst aus, dass es sich beim PEI um ein Institut
mit einem exzellenten Ruf fir die Zulassung von Arzneistoffen auf nationaler und
internationaler Ebene handele. Er selbst habe mit der Analyse monoklonaler Antikérper
indes keine Erfahrung. Im Hinblick auf die Ausfihrungen des Sachverstidndigen Dr. G.
fihrte er weiter aus, dass er auch diese Unterlagen nicht im Detail angesehen habe.
Einzelheiten - auch zu den von der Sachverstandigen Dr. K. (dazu sogleich) angefiihrten
Kritikpunkten - seien ihm nicht bekannt.

Zu den Methoden gab der Sachverstidndige Prof. Dr. S. weiter an, dass er die vom
Sachversténdigen Dr. G. verwendeten Methoden zweifelsfrei als geeignet ansehe. Bei den
Methoden der Proteinbestimmung, Molekulargewichtsverteilung und der SDS-
Elektrophorese handele sich um klassische Standardmethoden, die keine
Schwierigkeiten im Umgang mit Gerdten oder auf andere Weise begriindeten. Auch die
Verfahren ciEF, Peptide-Mapping und nano-LC-MS seien jedenfalls fir das PEI
Standardverfahren.

Gegenstand seiner Beauftragung sei es gewesen, die Anwendung dieser Methoden und
die Dokumentation zu uberprufen. Um spezifische Fragen der Untersuchung
monoklonaler Antikérper sei es ihm nicht gegangen. Da aus seiner Sicht das PEI kein
Institut sei, welches grundsatzlich mit der Entwicklung von Methoden zur Untersuchung
von Wirkstoffen befasst sei, sei es im PEI zwingend erforderlich, dass es Standard-
Arbeitsanweisungen (sog. SOP) gebe, welche die Arbeitsschritte darlegten und deren
Einhaltung dokumentiert sei. Dies sei insbesondere auch fir die Methode der
Proteinbestimmung - unabhingig davon, dass diese im Europdischen Arzneibuch
beschrieben sei - erforderlich.

Allein der Umstand einer Akkreditierung sei fir ihn nicht ausreichend. Vielmehr sei
erforderlich, dass eine vollstdndige Dokumentation aller Arbeitsschritte vorliege. Ob eine
solche Dokumentation vorliege, kénne er nicht beurteilen, da er sich die entsprechenden
Unterlagen des PEI, die die Kammer zur Einsichtnahme zur Verfigung gestellt hat,
selbst nur teilweise eingesehen habe. Soweit er Kenntnis von den Kritikpunkten der
Sachverstandigen Dr. K. habe, lasse dies aus seiner Sicht den Riickschluss zu, dass eine
sorgfaltige Arbeitsweise nicht vorliege. Eine Gesamtbewertung koénne er nicht
vornehmen, da er allenfalls 10 % des Datenmaterials untersucht habe. Dabei kénne er
auch nicht ausschliefSen, dass sich vermeintliche Fehler oder Kritikpunkte bei einer
vollstdndigen Durchsicht des Datenmaterials erledigt bzw. geklart hatten. Er habe
jedenfalls nicht alle Unterlagen zur Doku-mentation des Transportes und zur Ausbildung
der beteiligten Mitarbeiter gefunden.

Die Ausfihrungen des Sachverstindigen Prof. S. sind nicht geeignet, die Ausfihrungen
des Sachverstédndigen Dr. G. und dessen Prufergebnisse in Zweifel zu ziehen. Der
Sachverstandige Prof. S. gibt selbst an, die Methoden als geeignet zur Ermittlung valider
Prufergebnisse zu qualifizieren. Der weitere Einwand der (fehlenden) hinreichenden
Dokumentation konnte vom Sachverstidndigen Prof. S. nicht im Detail untermauert
werden (zu den Ausfihrungen der Sachverstidndigen Dr. K. sogleich). Der Kammer



standen insoweit 14 Stehordner mit Rohdaten, SOPs und Priufergebnissen zur
Verfligung, die der Sachverstdndige Prof. S. nicht ausgewertet hatte.

Dabei hat die Kammer weiter berticksichtigt, dass der Sachverstandige Prof. S. zudem
keine konkreten Angaben machen konnte, dass ein Prufschritt, der erforderlich gewesen
ware, fehlte oder jedenfalls nicht dokumentiert wurde. Dass einer der ihm bekannten
Kritikpunkte - insbesondere die vermeintlich fehlerhafte Korrektur von Zahlen in der
Niederschrift wie von der Sachverstindigen Dr. K. benannt (im Einzelnen sogleich) -
Auswirkungen auf ein Prifergebnis gehabt haben oder gehabt haben kénnten, konnte
der Sachverstandige nicht beantworten. Dass Prof. S. zudem nicht ausschliefSen konnte,
dass bei einer Durchsicht aller Unterlagen seine (nicht ndher konkretisierte) Kritik
ausgerdumt worden wére, zeigt die Unergiebigkeit seines Gutachtens zu der Qualitét der
Analyse des Sachverstindigen Dr. G..

Ausfiihrungen der Sachverstindigen Dr. K.

Die Sachverstdndige Dr. K. fihrte zunachst aus, dass sie weder tUber Erfahrungen in der
Wirkstoffbestimmung monoklonaler Antikérper verflige noch an Inspektionen von
Laboreinrichtungen in diesem Bereich teilgenommen habe. Sie habe allein gepruft, ob die
vom Sachverstindigen Dr. G. bereitgestellten Unterlagen des PEI - ausgehend von den
Standards, die fir die Verfahren der Zulassung von Medikamenten verlangt werden -
vollstandig seien.

Die Sachverstandige Dr. K. erklarte weiter, sie halte die vom Sachverstidndigen Dr. G.
verwendeten Methoden grundsatzlich fir geeignet. Soweit sie sich die Dokumentation
angesehen habe, habe sie festgestellt, dass die Methoden auch richtig angewendet
worden seien. Auch soweit sie eine Nachberechnung von Ergebnissen vorgenommen
habe, seien diese zutreffend gewesen. Nur fir das Verfahren der kapillarisoelektrischen
Fokussierung (cIEF) habe sie keine Unterlagen zur Validierung gefunden. Zudem fehle es
an Stabilitatsvergleichsmustern, die aus ihrer Sicht erforderlich seien. Auch sei nicht
erkennbar, ob hinreichend beachtet worden sei, dass die Methoden fir Fertigarzneimittel
konzipiert seien. Bei der Anwendung der Methoden auf die Arzneimittelzubereitungen
aus dem Labor des Angeklagten kénne es zu so genannten Matrixeffekten kommen.

Insgesamt habe sie funf Fehler gefunden, die sie als unkritisch bewerte (Grad 1), zehn
Fehler bewerte sie als weniger kritisch (Grad 2) und 34 Fehler bewerte sie als kritisch
(Grad 3).

Die Sachverstiandige Dr. K. monierte ferner (vermeintlich) fehlende Unterlagen. Sie gab
insoweit an, dass fir ein Thermostat das Logbuch fehle, weiter fehle fir einen
Kuhlschrank die Dokumentation fir September 2017. Sie gehe aber davon aus, dass
diese Unterlagen beim PEI vorhanden seien. Die Unterlagen zu der Qualifizierung der
Mitarbeiter seien teilweise erst am 26.04.2018 ausgestellt worden, die schriftliche
Begrtindung fir die Qualifizierung sei unzureichend. Teilweise seien lose Unterlagen in
den Ordnern, insoweit bedurfe es eines gebundenen Laborjournals mit durchlaufender
Nummerierung, auch an anderen Stellen hatte es bei fortlaufenden Blattern einer
Paginierung bedurft. Weiter fehle die Dokumentation der Aufkonzentrierung von Proben.

Weiter sei - entsprechend der Kritik am LZG bzw. dem Sachverstidndigen L. - die
Lagerung der Proben nicht hinreichend nachvollziehbar, insbesondere sei nicht
erkennbar, wie Entnahmen aus dem Kuhlschrank und spéatere Ruckfihrungen
dokumentiert worden seien.

Die Sachverstidndige Dr. K. fihrte weiter aus, dass sie an verschiedenen Stellen der
Dokumentation festgestellt habe, dass Zahlen durchgestrichen bzw. Uberschrieben
worden seien. Nach ihrer Auffassung sei es aber erforderlich, dass die urspriingliche



Zahl weiterhin lesbar sei, der Grund der Korrektur und deren Urheber notiert werde,
schliefSlich die Korrektur durch einen weiteren Mitarbeiter abgezeichnet werde.

Sie habe weiterhin festgestellt, dass eine Grafik in der Dokumentation fehlerhaft
beschriftet sei, ein Prufprédparat sei dort nicht genannt. Vereinzelt seien die Bezifferungen
von Proben fehlerhaft. Es seien bei einer Probe verschiedene Volumina fur die NaCl-
Losung verwendet worden. Bei einem Chromatographen fehle eine Freigabe. Pipetten
seien nicht mit Kennziffern oder Namen individualisierbar benannt. Das
Inhaltsverzeichnis eines Ordners sei mit dem Datum "02.06.2018" versehen, welches im
Zeitpunkt des Eingangs bei Gericht noch nicht verstrichen gewesen sei, das Datum sei
mithin fehlerhaft. Auch an anderen Stellen seien Daten fehlerhaft, so seien Messungen
auf den 09.10.2016 oder Freigaben auf den 04.01.2016 datiert, mithin vor Eingang der
Proben aus dem Labor des Angeklagten im PEI. Arbeitsanweisungen seien als Entwurf
gekennzeichnet und nicht freigegeben. Auch seien die Temperaturwerte von Ktihlschrank
und Gefriergerat vertauscht in eine Tabelle eingetragen worden.

Weiter fihrte die Sachverstdndige Dr. K. aus, dass in den Prifberichten vermerkt sei,
dass aufkonzentrierte Proben verwendet worden seien, es fehle aber teilweise die
Information, ob wieder eine Verdiinnung erfolgt sei. Es gebe auch keine Dokumentation
des moglichen Einflusses der Aufkonzentrierung auf die Stabilitdt, auch dabei handele es
sich aus ihrer Sicht um einen Dokumentationsmangel, eine Verfilschung des
Analyseergebnisses gehe damit nicht einher.

Eine chronologische Liste zu den pH-Elektroden sei nicht chronologisch geftihrt, der
Eintrag vom 29.04.2014 befinde sich hinter dem Eintrag vom 30.04.2016. Allein die
Kennzeichnung am Rande mit einem Pfeil sei insoweit nicht ausreichend, der Grund der
Fehleintragung musse benannt werden. Die Dokumentation zu einer Saule sei nicht
nachvollziehbar. Teilweise seien - wie auch beim LZG - Wartungs- bzw. Prufintervalle fur
Gerate nicht eingehalten worden.

Hinsichtlich der Tat 61.887 der Anklage habe es zwei Prifberichte gegeben, einen
Prafbericht vom 05.01.2017 und einen Prufbericht, der auf den 13.03.2013 datiert sei.
Es habe beim zweiten Prufbericht der nach der SOP erforderliche Hinweis gefehlt,
welches Dokument ersetzt werde. Ein CAPA (vgl. ndher dazu oben) sei ebenfalls nicht
vorhanden.

Bewertung

Die Ausfiihrungen der Sachverstandigen Dr. K. begriinden keine Zweifel der Kammer an
den Uberzeugenden Ausfihrungen des Sachverstidndigen Dr. G. und an der
Zuverlassigkeit der Testergebnisse des PEI. Im Einzelnen:

Der Sachverstindige Dr. G. fuhrte glaubhaft aus, dass fir das Verfahren der
kapillarisoelektrischen Fokussierung (cIEF) im Zeitpunkt der Anwendung noch keine
Akkreditierung vorgelegen habe. Mittlerweile sei das Verfahren akkreditiert, und zwar
einschliefflich der SOPs und sonstigen Vorgaben, die er bei der Analyse der
verfahrensgegenstandlichen Proben angewendet habe. Die Kammer ist daher davon
Uberzeugt, dass auch dieses Messverfahren zu zuverldssigen Ergebnissen gefihrt hat,
zumal Hinweise auf Mangel der SOPs oder Zweifel an den Testergebnissen weder von der
Sachverstandigen Dr. K. geltend gemacht worden noch sonst ersichtlich sind.

Fur die Anfertigung von identischen Stabilitdtsvergleichsmustern habe es nach den
Uberzeugenden Ausfihrungen des Sachverstandigen Dr. G. keine Veranlassung gegeben.
Fur die von ihm verwandten Methoden, deren Untersuchungsgegenstand nicht die
Wirksamkeit einer Probe sei, sei ein Stabilitdtsvergleichsmuster nicht erforderlich, die
Referenzprobe sei ausreichend gewesen. Im Rahmen der Prifungen der Identitdt und
Unversehrtheit waren Vorgdnge der Denaturierung durch das Vorhandensein von
Bruchstticken bzw. Polymere hinreichend erkennbar gewesen. Dies sei aber bei keiner



der untersuchten Proben beobachtet worden. Diese Ausfihrungen folgt die Kammer. So
genannte Matrixeffekte (Auswirkungen unterschiedlicher Hilfsstoffe der Probe und der
Referenzprobe auf das Messergebnis) seien nicht zu bertcksichtigen, da jeweils
Wirkstoffe des gleichen Herstellers mit identischen Hilfsstoffen verwendet worden seien.

Zu den von der Sachverstidndigen Dr. K. monierten vermeintlich fehlenden
Dokumentations-Unterlagen ist folgendes festzuhalten: Das PEI hatte zunachst auf
Anforderung der Kammer Unterlagen Ubersandt, die Daten zu den einzelnen Analysen
enthielten. Nachdem Dr. K. in ihrer ersten Vernehmung in der Hauptverhandlung erklart
hatte, sie benétige weitere "Ubergreifende" Daten, etwa Dokumentationen zu den
verwendeten Gerdten, Ubersandte das PEI weitere Unterlagen, so dass letztlich 14
Stehordner mit Rohdaten, SOPs und Prifergebnissen zur Verfligung standen. Der
Sachverstandige Dr. G. gab an, dass die vermeintlich fehlenden Unterlagen jedenfalls im
PEI vorhanden seien. Unterlagen zur Schulung von Mitarbeitern fiihrte er mit sich. Die
Mitarbeiter seien qualifiziert ausgebildet und verfigten zudem Uber eine Schulung fir
jedes von ihnen bediente Gerat. Auf die Dokumentation des Ktihlschranks fir September
2017 komme es nicht an, da dieser Zeitraum zeitlich nach der Begutachtung liege.

Der Sachverstdndige Dr. G. fihrte weiter aus, dass flr alle angewandten Methoden SOPs
vorhanden seien, die bei den Prifungen auch eingehalten worden seien. Soweit sich
Entwlirfe in den Unterlagen fidnden, habe er diese der Vollstandigkeit halber beigefligt.
Es gebe aber in jedem Fall eine formale Arbeitsanweisung mit einer Freigabe gegentiber
dem tdtigen Mitarbeiter.

Zum Einwand, dass keine Namens-Bezeichnung von verwendeten Pipetten erfolgt sei,
fihrte der Sachverstandige Dr. G. aus, dass dies im PEI nicht Ublich sei, da ein
Pipettensatz verwendet werde, der einer regelméfigen Uberpriifung unterliege. Es sei
auch unschéadlich, dass Prufungsintervalle Uberschritten worden seien, da das
nachfolgende Bestehen eines Funktionstests - so hat es auch der Sachverstandige L.
Uberzeugend dargelegt - den Ruckschluss zulasse, dass das Geradt durchgehend
ordnungsgemdfs gearbeitet habe. Die Freigabe der Prifberichte sei erst nach Bestehen
der Funktionstests erfolgt.

Mit der Lagerung der Proben im Kuhlschrank verhalte es sich so, dass die Proben jeweils
bei Ankunft sofort auf ihre Temperatur kontrolliert und dann in den Kihlraum verbracht
wurden. Es erfolge durchgehend eine Temperaturkontrolle, die Ktihlschrianke wilirden
taglich kontrolliert und anhand der Thermometer sei auch erkennbar, ob Ausfille
vorlagen. Eine weitere Dokumentation flir jede einzelne Probe sei vor diesem Hintergrund
nicht mehr erforderlich. Diesen Uberzeugenden Ausfiihrungen des Sachverstandigen Dr.
G. schliefSit sich die Kammer an. Hinweise auf eine unsachgeméafie Behandlung,
insbesondere bei Transport, Lagerung oder Entnahmen, bestehen nicht.

Zu der vermeintlich nicht nachvollziehbaren Dokumentation einer Sdule sei es nach den
plausiblen Ausfihrungen des Sachverstindigen Dr. G. so gewesen, dass die Saule in den
Reports falsch bezeichnet gewesen sei. Die zutreffende Angabe sei dann vermerkt
worden, auch in elektronischer Form. Jedoch habe seine Fachkraft auf einen erneuten
Ausdruck aller Reports verzichtet. Insoweit sei aus seiner Sicht der handschriftliche
Vermerk ausreichend. Dieser Einschitzung schlief3t sich die Kammer an. Die Unterlagen
sind anhand des Vermerks nachvollziehbar. Ein Neuausdruck aller Reports wlirde eine
reine Formelei darstellen, derer es fir den verstindigen Leser der Unterlagen nicht
bedarf.

Zu den vermeintlich fehlenden Angaben zur konkreten Durchfihrung der
Aufkonzentrierung fihrte der Sachverstidndige Dr. G. aus, dass diese Angaben nicht
erforderlich seien. Die Aufkonzentrierung habe keine Auswirkungen auf das
Analyseergebnis. Sie sei erst nach der Wirkstoffgehaltsbestimmung durch die



Proteinbestimmung mit 280 nm erfolgt. UnregelméafSigkeiten waren zudem anhand der
Peaks im Messergebnis erkennbar gewesen. Die Kammer schlief3it sich insoweit den
Ausfihrungen des Sachverstindigen an, dass die Dokumentation von Werten, die ohne
Ergebnis auf das Analyseergebnis bleiben, entbehrlich ist.

Zu den vermeintlichen Mangeln bei der Korrektur von Schreibfehlern fihrte der
Sachverstandige Dr. G. aus, dass diese Schreibfehler vorhanden seien, auf die Qualitat
der Messergebnisse aber keinen Einfluss hatten. Der von der Sachverstandigen Dr. K.
angefihrten Korrekturmethode durch lesbares Durchstreichen und Angabe von Grund
und Urheber der Korrektur beduirfe es vorliegend nicht. Diese Vorgabe entstamme der
DIN-Norm fur die Verfahren der Zulassung von Medikamenten und betreffe tatsdchliche
Fehler. Vorliegend handele es sich aber gerade nicht um ein solches Verfahren der
Zulassung, welches auch eine vollkommen andere Zielrichtung, namentlich die
Anwendung von Medikamenten beim Menschen, habe. Zudem sei diese Vorgabe auch
nur bei tatsdchlichen Fehlern statthaft, wenn also zunachst ein fehlerhafter Wert
eingetragen worden sei, nicht aber, wenn sich - wie vorliegend - der Eintragende schon
bei der Eintragung verschreibe. Diesen uberzeugenden Ausfihrungen des
Sachverstiandigen Dr. G. folgt die Kammer.

Zu den weiteren benannten Méangeln (fehlerhafte Beschriftung einer Grafik, Angabe eines
anderen Volumens, fehlerhafte Chronologie, lose Unterlagen ohne Bindung, fehlende
Paginierung, vertauschte Eintrage, fehlender Hinweis auf zu ersetzenden Pruifbericht und
fehlendes CAPA): Es handelt sich nach den uberzeugenden Ausfihrungen des
Sachverstandigen Dr. G., denen die Kammer folgt, zwar um Ungenauigkeiten, die sich
aber bei einer Gesamtschau der jeweiligen Unterlagen aus dem Zusammenhang erklaren
liefSen. Auswirkungen auf die Messergebnisse seien nicht zu verzeichnen. Insoweit
rdumte der Sachverstindige Dr. G. nachvollziehbar ein, dass die Prufungen einer
besonderen Eilbedurftigkeit unterlegen héatten, da sich der Angeklagte in
Untersuchungshaft befunden habe.

Weiter hat die Kammer berticksichtigt, dass eine Vielzahl der Kritikpunkte sich nicht auf
Vorkommnisse oder Fehleintragungen bezieht, die in einem zeitlichen Zusammen-hang
mit den vorliegenden Messungen, die die Proben aus dem Labor des Angeklagten
betreffen, liegen. Diese Messungen fanden in einem Zeitraum zwischen Dezember 2016
und April 2017 statt. Die Kammer kann zweifelsfrei ausschliefsen, dass z.B.
Fehleintragungen in einer chronologischen Liste aus April 2014 oder Schimmelbildung in
einem Kuhlschrank im Januar 2018 Auswirkungen auf die Analyseergebnisse des
Sachverstidndigen Dr. G. gehabt haben. Auch die fehlerhafte Datierung eines
Inhaltsverzeichnisses hatte keine Auswirkungen auf die Analyseergebnisse.

Bei einer Gesamtschau der von der Sachverstandigen Dr. G. aufgeftihrten Kritikpunkte
und Maéngel lassen sich Zweifel der Kammer an den Uberzeugenden Ausfihrungen des
Sachverstandigen Dr. G. und seine Analyseergebnisse nicht begriinden. Denn der Kern
der Untersuchung des Sachverstindigen, n&mlich die Analyse-Methoden und ihre
Anwendung, ist nicht berthrt. Die vermeintlichen Méangel sind im Wesentlichen in der
Dokumentation zu finden. Sie verteilen sich auf insgesamt 29 Proben und insgesamt 14
Stehordner an Unterlagen. Regelméafdig sind sie Uberdies als blofse Fluchtigkeitsfehler
einzustufen. Auf die Zuverlassigkeit der Ergebnisse haben sie keinen Einfluss.

Ausfihrungen des Sachverstandigen Prof. B...

Der Sachverstindige Prof. B... hat - dhnlich wie zum Gutachten L. auch zu den
Ausfuhrungen des Sachverstdndigen Dr. G. - Ausfuhrungen allgemeiner Art ohne
Kenntnis der Einzelheiten der durchgefiihrten Untersuchungen gemacht. Seine Angaben
waren unergiebig.



(6) Tatbegehung durch den Angeklagten

Die Feststellung, dass der Angeklagte jedenfalls 27 der sichergestellten
Arzneimittelzubereitungen eigenhindig hergestellt hat, beruht auf dem Inhalt der
zugehorigen Herstellungsprotokolle, die am Tag der Durchsuchung sichergestellt
wurden, und zwar - nach Aussage der Zeugin KK’in G. - im Bro, dass sich neben den
eigentlichen Laborrdumen im Haus ... 37 befindet. Die Herstellungsprotokolle sind - wie
ausgefiihrt - im Selbstleseverfahren in die Hauptverhandlung eingeftihrt worden.

Die Herstellungsprotokolle enthalten - wie oben naher dargestellt - einen Punkt
"hergestellt von" mit der Angabe von Namensktuirzeln, die zu markieren oder einzukreisen
sind: '..." fir Peter S., F., S., W..., JS., G. und ...

Die Kammer hat diejenigen Taten dem Angeklagten als eigenhdndige Herstellung
zugeordnet, bei denen auf den zugehoérigen Herstellungsprotokollen das Namensktirzel ...
fur "S." handschriftlich eingekreist war. Soweit auf den Herstellungsprotokollen die
Namenskurzel ... bzw. ... handschriftlich eingekreist waren, hat die Kammer diese Taten
den Mitarbeiterinnen J... S. bzw. G. als eigenhdndige Herstellung zugeordnet, nimmt
jedoch auch hier eine Veranlassung durch den Angeklagten an, entsprechend den obigen
Ausfihrungen zu den bis einschliefSlich 28.11.2016 hergestellten und ausgelieferten
Zubereitungen.

Soweit in den Feststellungen keine Zuordnung erfolgt ist, hatten die Ermittlungsbeamten
die entsprechenden Herstellungsprotokolle nicht aufgefunden. Insoweit bleibt offen, ob
bei der Durchsuchung diese Protokolle im Btliro des Labors lediglich ibersehen wurden,
die Protokolle bereits an einen anderen Ort (etwa in das Haupthaus der Apotheke in
der ... 32) gebracht worden waren oder zu diesem Zeitpunkt noch keine Protokolle
existierten. Nicht klaren lief5 sich, welcher Mitarbeiter des Reinraumlabors die
vorhandenen Herstellungsprotokolle erstellt hatte.

Eine absichtliche Falschangabe unter dem Punkt des jeweiligen "Herstellers" schliefdt die
Kammer aus. Anhaltspunkte fir eine bewusst falsche Zuordnung bei
Herstellungsprotokollen generell hat die Beweisaufnahme - insbesondere die
Vernehmung der Mitarbeiter des Reinraumlabors - nicht ergeben. Es ist auch nicht
erkennbar, welches Motiv hinter einer bewussten Falschzuordnung stehen sollte. Fur
eine Verschleierung des "wahren" Herstellers spricht nichts. Denn sicherlich rechneten
der Angeklagte und die sonstigen Labormitarbeiter zur Zeit der Herstellung Ende
November 2016 nicht mit einer polizeilichen Durchsuchung des Labors und der
Sicherstellung ihrer Arbeitsergebnisse. Denn dann héatten sie die Zubereitungen gewiss
"ordnungsgemafs" produziert.

Ebenso schliefst die Kammer eine versehentliche Falschzuordnung aus. Die fraglichen
Herstellungsprotokolle sind zeitnah erstellt worden. Die Zahl der Mitarbeiter, die
Zubereitungen zur Auslieferung am 29.11.2016 hergestellt hat, war tiberschaubar: In
den Protokollen sind ausschlieflich der Angeklagte sowie J... S. und G. als Hersteller
markiert, so dass Verwechselungen nicht naheliegen. SchliefSlich ist die Zuordnung auch
inhaltlich schltissig: Danach sind samtliche Zubereitungen mit den besonders teuren
monoklonalen Antikérpern durch den Angeklagten hergestellt worden.

Der Angeklagte hatte auch die (zeitliche) Gelegenheit, eine Anzahl von 27 Zubereitungen
eigenhandig herzustellen. Der Angeklagte gab gegenuber dem Sachverstindigen Prof. S.
zundchst an, am Vortag der Durchsuchung (28.11.2016) gar nicht in der Apotheke
gewesen zu sein. Die Dokumentation in den Herstellungsprotokollen "sei anzuzweifeln".
Im weiteren Verlauf des Gesprachs mit dem Sachverstidndigen korrigierte er sich. Er sei
bis mittags in der Apotheke gewesen und habe Therapien flir den gleichen Tag
hergestellt. Auf einen Beweisantrag der Verteidigung hat die Kammer als wahr
unterstellt, dass der Angeklagte am Vormittag des 28.11.2016 zwischen 10.30 Uhr und



11.30 Uhr in der Praxis der Arztin Dr. ... in der ... 37 zur Behandlung war; ein Zeitpunkt
allerdings, zu dem er auch sonst typischerweise keine Arzneimittelzubereitungen
herstellte.

Damit bestand fur den Angeklagten zu mehreren Zeiten die Gelegenheit, die fraglichen
Zubereitungen herzustellen:

Zur ublichen Arbeitszeit in den frithen Morgenstunden von 06:00 Uhr bis 06:45 Uhr am
28.11.2016; die Behauptung gegenuber Prof. S., er habe ausschlieflich fur die
Auslieferung am gleichen Tag produziert, ist insoweit als Schutzbehauptung anzusehen.
Dafur spricht Folgendes: Der Angeklagte selbst gab gegentiber dem Sachverstindigen
Prof. S. bei der Darstellung seines gewOhnlichen Tagesablaufs an, dass er zwar
regelméafiig frihmorgens zwischen 6.00 Uhr und 6.45 Uhr parenterale
Arzneimittelzubereitungen hergestellt habe. Die Fahrer der ... Apotheke hatten aber die
Zubereitungen mitgenommen, die am Vortag hergestellt worden seien, es habe aber auch
"Sachen gegeben, die noch dazugekommen seien". Weiter hat insbesondere die Zeugin K.
glaubhaft angegeben, dass nach ihrer Kenntnis nur in Einzelfdllen morgens
Zubereitungen flir den gleichen Tag hergestellt worden seien. Die meisten
auszuliefernden Zubereitungen seien am Vormittag des Vortags produziert worden; bei
Nachbestellungen am Nachmittag. Der Fahrer ... gab - damit korrespondierend - an, er
habe nur manchmal auf noch nicht fertig gestellte Zubereitungen warten muissen. Dazu
passt auch die Aussage des Zeugen E., er sei verwundert gewesen, dass der Angeklagte
Zubereitungen mit monoklonalen Antikérpern oftmals schon morgens fir den Folgetag
hergestellt habe. Der Zeuge E. war zwar vor dem Tatzeitraum in der Apotheke tatig;
jedoch hat die Beweisaufnahme keine Anhaltspunkte ergeben, dass sich die tagliche
Handhabung in der Zwischenzeit 4nderte.

Weitere mogliche Herstellungszeitpunkte sind der Nachmittag des 28.11.2016 oder
Sonntag, der 27.11.2016, was nicht ungewohnlich ware, da der Angeklagte regelméafig
auch am Wochenende im Labor arbeitete.

d) Feststellungen zu den Abrechnungen

Abrechnungen und Ablaufe bei den Krankenkassen

Die Feststellungen zu der Gesamtheit der Abrechnungen des Angeklagten gegentiber den
gesetzlichen Krankenkassen beruhen auf den im Wege des Selbstleseverfahrens
entsprechend § 249 Abs. 2 StPO eingefiihrten Daten, die der Abrechnungsdienstleister ...
den Ermittlungsbehérden zur Verfligung gestellt hat.

Der Zeuge T. Prokurist der ... hat insoweit die Ablaufe bei der ... ... entsprechend der
Feststellungen der Kammer detailreich und nachvollziehbar erldutert. Insbesondere
fihrte er aus, dass die ... zweimal monatlich die Rezepte des laufenden bzw. des
Vormonats in der ... Apotheke abgeholt und eingescannt habe, sowie anhand der
ausgelesenen Daten und weiterer elektronisch Uibersandter Zusatzdaten monatlich eine
Abrechnung an die Kostentréger erstellt habe. An die ... Apotheke sei Mitte eines Monats
eine Abschlagszahlung in Hoéhe von 80 % der durchschnittlichen Umsétze der
vergangenen drei Monate ausgeschuittet worden.

Der Zeuge ... bestéatigte die Richtigkeit und Vollstdndigkeit der von der ... gelieferten
Daten. Die Kammer hat daran keine Zweifel. Uberdies ist es von keinem
Verfahrensbeteiligten dargetan worden noch ist es sonst ersichtlich, dass die Daten vor
oder gar in Obhut der Ermittlungsbehérden nach Ubergabe des Speichermediums (einer
CD-ROM) in irgendeiner Weise manipuliert oder verfalscht wurden.

Zu den Abrechnungen gegenuber den gesetzlichen Krankenkassen, den dortigen
Ablaufen bzw. Prifungen und den Auszahlungen beruhen die Feststellungen auf den
Uberzeugenden Ausfihrungen der Zeugen W... und H.:



Die Zeugin W... ist bei der T. als Sachbearbeiterin fir die Prufung von
Arzneimittelabrechnungen tétig. Der Zeuge H. leitet als Apotheker bei der A. den Bereich
Arzneimittel. Beide Zeugen haben die Ablaufe bei den Krankenkassen T. und A.
tibereinstimmend und in Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen des Zeugen T. als
Abrechnungsdienstleister entsprechend der Feststellungen der Kammer geschildert.
Insbesondere haben es W... und H. ubereinstimmend als Selbstverstandlichkeit
bezeichnet, dass die Auskehrung von Geldmitteln an den Abrechnungsdienstleister ...
nicht automatisiert "durch einen Computer" erfolgt, sondern durch "menschliche
Mitarbeiter" im Vier-Augen-Prinzip, was angesichts der enormen Geldbetrdge ohnehin
auf der Hand liegt: Allein die T. gibt monatlich nur fir Arzneimittel ihrer Versicherten
rund 4 Mio. Euro aus. W... und H. haben auf Nachfrage weiter angegeben, dass einer
Auszahlung stets die Annahme zugrunde liege, die abgerechneten Leistungen seien
ordnungsgemaéf’ erbracht worden.

Die Kammer folgt diesen Uberzeugenden und ausgesprochen naheliegenden
Ausfihrungen. Sie hat davon abgesehen, weitere Mitarbeiter anderer Krankenkassen
oder sonstiger Kostentrager zur Frage der Ablaufe im Abrechnungswesen zu laden. Die
Zeugen W... und H. haben TUbereinstimmend geschildert, dass die Modalititen der
Abrechnung weitgehend vereinheitlicht sind.

Schadensbetrage

Die festgestellten monatlichen Schadensbetrdge der unberechtigten Abrechnungen
beruhen auf einer Schatzung:

Da die Kammer keine konkreten Feststellungen treffen konnte, welche einzelnen
parenteralen Arzneimittelzubereitungen unterdosiert waren, konnte sie konkrete
monatliche Abrechnungsvorgdnge und -betrdge fir unterdosierte Zubereitungen nicht
feststellen. Die Kammer hat aus diesem Grund anhand der Daten der ... fur die
Gesamtzahl der parenteralen Arzneimittelzubereitungen, gesondert fir jeden Wirkstoff,
eine Berechnung des Preises pro mg des Wirkstoffs vorgenommen. Auf Grundlage der
abgerechneten mg-Mengen und der Uberlegung, dass fir die fehlende Wirkstoffmenge
ein Auszahlungsanspruch nicht bestand, hat die Kammer fiir jeden Wirkstoff den
Abrechnungsbetrag errechnet, der nicht durch eine ordnungsgemdafs dosierte
Zubereitung gedeckt war.

Zugunsten des Angeklagten ist die Kammer dabei von den oben {festgestellten
Mindestzahlen der unterdosierten Zubereitungen ausgegangen und hat unterstellt, dass
die Ubrigen Zubereitungen ordnungsgemafs waren. Sie hat mithin zugunsten des
Angeklagten aufier Acht gelassen, dass es moglicherweise (weitere) Zubereitungen gab,
die zwar einen Teil der verschriebenen Wirkstoffmenge enthielten, aber - da eben
unterdosiert - insgesamt nicht hétten abgerechnet werden durfen.

Mogliche Retaxierungsbetrage, Schwankungen der mg-Mengen und Preisschwankungen
hat die Kammer durch einen pauschalen Sicherheitsabschlag von 5 % bertcksichtigt,
den sie bei jedem einzelnen Wirkstoff angesetzt hat. Auf den Gesamtbetrag hat die
Kammer erneut im Wege des Sicherheitsabschlages eine Abrundung vorgenommen. Der
Gesamtschadensbetrag von 17.943.846 Euro setzt sich wie folgt zusammen:
Bevacizumab

Die Kammer hat fur den Wirkstoff Bevacizumab 3.006 Taten und eine
Durchschnittsgrofse von 488 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 1.466.928 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff
Bevacizumab erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 4,00 Euro/mg, mithin legte
die Kammer fir diesen Wirkstoff einen Betrag von 5.867.712 Euro zugrunde. Abzlglich
des Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 5.574.326 Euro
(abgerundet).

Bortezomib



Die Kammer hat fir den Wirkstoff Bortezomib 498 Taten und eine Durchschnittsgrofse
von 1,65 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 821 mg (abgerundet) ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Bortezomib
erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 480 Euro/mg, mithin legte die Kammer flr
diesen Wirkstoff einen Betrag von 394.080 Euro zugrunde. Abzulglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 374.376 Euro.

Brentuximab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Brentuximab acht Taten und eine Durchschnittsgrofse
von 89 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 712 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Brentuximab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 80 Euro/mg (abgerundet), mithin legte die Kammer far
diesen Wirkstoff einen Betrag von 56.960 Euro zugrunde. Abzulglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 54.112 Euro.

Cetuximab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Cetuximab 736 Taten und eine Durchschnittsgréfse
von 354 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 260.544 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Cetuximab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 2,80 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 729.523 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 693.046 Euro
(abgerundet).

Daratumumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Daratumumab eine Tat und eine Durchschnittsgrofse
von 792 mg zugrunde gelegt. Hinsichtlich des Wirkstoff Daratumumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 6,90 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 5.464 Euro (abgerundet) zugrunde. Abztiglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 5.190 Euro
(abgerundet).

Decitabin

Die Kammer hat flir den Wirkstoff Decitabin 19 Taten und eine Durchschnittsgréfse von
26 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine Gesamtmenge
von 399 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Decitabin erfolgte die Abrechnung
durchschnittlich mit 31 Euro/mg (abgerundet), mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 12.369 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 11.750 Euro
(abgerundet).

Denosumab

Die Kammer hat fur den Wirkstoff Denosumab 2.101 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 96 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 201.696 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Denosumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 3,60 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 726.105 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 689.799 Euro
(abgerundet).

Eribulin

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Eribulin 258 Taten und eine Durchschnittsgréfse von
1,58 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 407 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Eribulin erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 432 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 175.824 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des



Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 167.032 Euro
(abgerundet).

Nab-Paclitaxel

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Nab-Paclitaxel 254 Taten und eine
Durchschnittsgréofse von 181 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 45.974 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Nab-Paclitaxel
erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 4,70 Euro/mg, mithin legte die Kammer fur
diesen Wirkstoff einen Betrag von 216.077 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzutglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 205.273 Euro
(abgerundet).

Nivolumab

Die Kammer hat fur den Wirkstoff Nivolumab 208 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 178 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 37.024 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Nivolumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 16,30 Euro/mg (abgerundet), mithin legte die Kammer
fir diesen Wirkstoff einen Betrag von 603.491 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzutglich
des Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 573.316 Euro
(abgerundet).

Obinutuzumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Obinutuzumab dreizehn Taten und eine
DurchschnittsgréfSe von 617 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 8.021 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Obinutuzumab
erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 3,90 Euro/mg (abgerundet), mithin legte
die Kammer far diesen Wirkstoff einen Betrag von 31.281 Euro (abgerundet) zugrunde.
Abzlglich des Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von
29.716 Euro (abgerundet).

Ofatumumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Ofatumumab 30 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 1.280 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 38.400 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Ofatumumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 3,10 Euro/mg, mithin legte die Kammer fiir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 119.040 Euro zugrunde. Abziglich des Sicherheitsabschlages
von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 113.088 Euro.

Panitumumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Panitumumab 219 Taten und eine
Durchschnittsgréofse von 331 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 72.489 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Panitumumab
erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 6,00 Euro/mg, mithin legte die Kammer ftir
diesen Wirkstoff einen Betrag von 434.934 Euro zugrunde. Abzlglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 413.187 Euro
(abgerundet).

Pembrolizumab

Die Kammer hat fur den Wirkstoff Pembrolizumab zwei Taten und eine
Durchschnittsgrofse von 119 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 238 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Pembrolizumab
erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 43,00 Euro/mg, mithin legte die Kammer
fir diesen Wirkstoff einen Betrag von 10.234 Euro zugrunde. Abzlglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 9.722 Euro
(abgerundet).



Pemetrexed

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Pemetrexed 142 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 660 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 93.720 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Pemetrexed erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 4,30 Euro/mg, mithin legte die Kammer fiir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 402.996 Euro zugrunde. Abzuliglich des Sicherheitsabschlages
von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 382.846 Euro.

Pertuzumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Pertuzumab 579 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 338 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 195.702 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Pertuzumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 6,80 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 1.330.773 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzulglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 1.264.234 Euro
(abgerundet).

Ramucirumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Ramucirumab 49 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 408 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 19.992 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Ramucirumab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 6,10 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 121.951 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 115.853 Euro
(abgerundet).

Rituximab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Rituximab 684 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 524 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 358.416 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Rituximab erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 2,00 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 716.832 Euro zugrunde. Abzuliglich des Sicherheitsabschlages
von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 680.990 Euro (abgerundet).

Temsirolimus

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Temsirolimus 222 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 46 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 10.212 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Temsirolimus erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 38 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 388.056 Euro zugrunde. Abzuliglich des Sicherheitsabschlages
von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 368.653 Euro (abgerundet).

Trabectedin

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Trabectedin 21 Taten und eine Durchschnittsgrofie
von 1,42 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 29 mg (abgerundet) ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Trabectedin erfolgte
die Abrechnung durchschnittlich mit 2.500 Euro/mg, mithin legte die Kammer fur
diesen Wirkstoff einen Betrag von 72.500 Euro zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 68.875 Euro.

Trastuzumab

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Trastuzumab 5.286 Taten und eine
Durchschnittsgréfse von 270 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 1.427.220 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff
Trastuzumab erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 4,20 Euro/mg, mithin legte
die Kammer fir diesen Wirkstoff einen Betrag von 5.994.324 Euro zugrunde. Abzuglich



des Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 5.694.607 Euro
(abgerundet).

Trastuzumab Emtansine

Die Kammer hat flir den Wirkstoff Trastuzumab Emtansine 99 Taten und eine
Durchschnittsgréfse von 187 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu
Unrecht eine Gesamtmenge von 18.513 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Trastuzumab
Emtansine erfolgte die Abrechnung durchschnittlich mit 19,50 Euro/mg, mithin legte die
Kammer fur diesen Wirkstoff einen Betrag von 361.003 Euro (abgerundet) zugrunde.
Abzlglich des Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von
342.952 Euro (abgerundet).

Treosulfan

Die Kammer hat fiir den Wirkstoff Treosulfan 19 Taten und eine Durchschnittsgrofie von
5.278 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 100.282 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Treosulfan erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 0,12 Euro/mg, mithin legte die Kammer fiir diesen
Wirkstoffeinen Betrag von 12.033 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzulglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 11.431 Euro
(abgerundet).

Vinblastin

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Vinblastin sieben Taten und eine Durchschnittsgréfse
von 7,4 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 51 mg (abgerundet) ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Vinblastin erfolgte
die Abrechnung durchschnittlich mit 20 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 1.020 Euro zugrunde. Abzliglich des Sicherheitsabschlages
von S % ergibt sich eine Schadenssumme von 969 Euro.

Vinflunin

Die Kammer hat fir den Wirkstoff Vinflunin 37 Taten und eine DurchschnittsgréfSe von
452 mg zugrunde gelegt. Insoweit rechnete der Angeklagte zu Unrecht eine
Gesamtmenge von 16.724 mg ab. Hinsichtlich des Wirkstoff Vinflunin erfolgte die
Abrechnung durchschnittlich mit 6,20 Euro/mg, mithin legte die Kammer fir diesen
Wirkstoff einen Betrag von 103.688 Euro (abgerundet) zugrunde. Abzuglich des
Sicherheitsabschlages von 5 % ergibt sich eine Schadenssumme von 98.503 Euro
(abgerundet).

Gesamtschaden
Insgesamt ergibt sich mithin ein Gesamtschaden von 17.943.846 Euro, den die Kammer
pauschal durch einen weiteren Sicherheitsabschlag auf einen Betrag von 17,3 Mio. Euro
abgerundet hat.

Differenzierung nach Kostentragern

Die Kammer hat im Hinblick auf den Betrag von 17,3 Mio. Euro einen weiteren Abschlag
im Hinblick auf eine erforderliche Differenzierung zwischen den gesetzlichen
Krankenkassen und sonstigen o6ffentlich-rechtlichen Kostentrdgern mit
Sachleistungsprinzip einerseits und privat versicherten Patienten - insoweit war der
Betrugsvorwurf geméafs § 154a Abs. 1 StPO auf die gesetzlichen Krankenkassen und
sonstigen Kostentrdger beschrénkt - andererseits vorgenommen. Im Hinblick auf die
Berechnungen zum Verhaltnis von gesetzlichen Krankenkassen und Kostentragern zu
privat versicherten Patienten ist die Kammer von folgendem Ausgangspunkt
ausgegangen:

Der Zeuge KHK H. hatte in einem Vermerk vom 24.03.2017, den die Kammer durch
Verlesung gemafs § 256 Abs. 1 Nr. 5 StPO in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat,
erldutert, dass er 61.934 parenteralen Arzneimittelzubereitungen - dies bezog sich noch



auf 36 Wirkstoffe - eine Anzahl von 50.435 Abrechnungspositionen gegentiber
gesetzlichen Krankenkassen und Kostentragern gegentibergestellt habe. Im Rahmen der
Schatzung ging die Kammer insoweit davon aus, dass abgerundet 80 % des Wertes der
parenteralen Arzneimittelzubereitungen auf die Abrechnungen gegenliber den
gesetzlichen Krankenkassen und Kostentragern entfielen. Ausgehend von dem
Gesamtschaden von 17,3 Mio. Euro ergibt sich insoweit bei Zugrundelegung des Anteils
der gesetzlichen Krankenkassen und sonstigen Kostentrdger von 80 % ein Wert von
13,84 Mio. Euro. Diesen Betrag hat die Kammer gleichméafdig auf die 59 Tatmonate
verteilt und fir die Betrugstaten einen monatlichen Schadensbetrag von 234.576 Euro
(abgerundet) zugrunde gelegt.

Fur den Monat November 2016 hat die Kammer den Schadensbetrag bei der
Gesamtschadenssumme in Abzug gebracht, so dass sich der gesamte Betrugsschaden
auf den Betrag von 13.605.408 Euro addiert.

Die Feststellung der Kammer, dass fir den Monat November 2016 eine Auszahlung des
Abrechnungsbetrages von rund 3 Mio. Euro an die ... Apotheke nicht erfolgte, beruht
wiederum auf den glaubhaften Angaben des Zeugen T., der dies ausfiihrte. Erganzend
hat die Kammer das Schreiben des Steuerberaters ... des Angeklagten vom 14.02.2017
an den Verteidiger S., welches dieser an die Ermittlungsbehérden weitergab, durch
Verlesung gemafd § 249 Abs. 1 StPO in die Hauptverhandlung eingeftihrt. In diesem
Schreiben wird die Einbehaltung des Abrechnungsbetrages flir den Monat November
2016 und die beiden Folgemonate ebenfalls beschrieben.

e) Feststellungen zum Vorstellungsbild des Angeklagten und zur Schuldfdhigkeit

Die Feststellungen zum Vorstellungsbild des Angeklagten und zu seiner Fahigkeit, das
Unrecht seiner Taten einzusehen und danach zu handeln, beruht auf einer
Gesamtwirdigung der objektiven Umstande, ergdnzt durch die Vernehmung der
Sachverstandigen Prof. S. und Prof. P..

Vorstellungsbild zu den Unterdosierungen

Der Angeklagte verfligte Uber Kenntnisse und Erfahrungen aus seiner langjdhrigen
beruflichen Praxis als approbierter Apotheker und Fachapotheker fir Onkologie. Er war
mit den einschlédgigen rechtlichen Vorschriften vertraut. Als Fachmann wusste er
selbstverstandlich, dass die von den Arzten angeforderten onkologischen Zubereitungen
nicht mit einer beliebigen Menge an Wirkstoff (oder womoéglich ganz ohne Wirkstoff)
herzustellen waren. Die einschlédgigen rechtlichen Vorschriften tiber die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln waren ihm als Grundlage des traditionell rechtlich stark
regulierten Berufs des Apothekers bekannt.

Als Fachmann wusste er weiter, dass er jede parenterale Arzneimittelzubereitung anhand
der Vorgaben des arztlichen Therapieprotokolls, die im "Etikett" wiedergegeben waren,
herzustellen hatte. Er wusste, dass er allein entsprechend den Verordnungen dosierte
parenterale Arzneimittelzubereitungen herstellen und in Verkehr bringen durfte.

Die eigenhdndigen Unterdosierungen fertigte er absichtlich in dieser Weise an. Es ist
vollig ausgeschlossen, dass es sich beim Handeln des Angeklagten um ein massenhaftes
Versehen handeln kdénnte. Die Vielzahl der objektiv unterdosierten Zubereitungen Utber
Jahre hinweg und die enormen finanziellen Vorteile, die er damit erzielte, lassen die
Kammer darauf schliefien, dass es sich bei dem Tun des Angeklagten um ein bewusstes,
systematisches Vorgehen zur dauerhaften Erzielung erheblicher Gewinne handelte. Dies
gilt umso mehr, als sich das Produzieren der Zubereitungen nach den Aussagen der
Zeugen K., E. und Dr. M. nicht etwa als hochanspruchsvolle manuelle Tatigkeit mit
entsprechend hoher Fehlerquote darstellt, sondern letztlich als banale, etwas stupide
Verrichtung, die Apotheker in aller Regel ihren Hilfskraften tiberlassen.



Hinzu kommt, dass nach den Gutachten der Sachverstandigen L. und Dr. G. stets nur
unterdosiert wurde und es bei oft verwendeten Wirkstoffen wie Trastuzumab Uber die
Jahre zu eklatanten Abweichungen von Einkaufsmenge und vermeintlicher
Herstellungsmenge kam. So stand bei Trastuzumab im Tatzeitraum far 7.323
Zubereitungen Wirkstoff nur fir 1.758 Zubereitungen zur Verfligung; Giberdies grofsztigig
zugunsten des Angeklagten berechnet mit einem 15 %-igen Zuschlag auf die
Einkaufsmenge und der Annahme, dass eine Zubereitung mit nur 80 % der vorgesehen
Wirkstoffmenge noch den Anforderungen gentigt (vgl. oben). Bei einem blofsen "Versehen"
wéire doch wohl anzunehmen, dass sich Unter- und Uberdosierungen einigermafen die
Waage halten und es dementsprechend auch diese Diskrepanzen nicht geben wiirde. - In
gleicher Weise veranlasste der Angeklagte auch Mitarbeiter bewusst und gewollt (und
nicht etwa "versehentlich") zu Unterdosierungen.

Vorstellungen zu den Abrechnungen

Dem Angeklagten war als Apotheker selbstverstindlich bekannt, dass er nur tatsachlich
erbrachte Leistungen abrechnen durfte, andernfalls er aufgrund von Fehlvorstellungen
der Mitarbeiter der Kostentrager zu Unrecht Geldzahlungen erhalten wtrde. Vordem
Hintergrund des soeben dargestellten systematischen Vorgehens kam es ihm gerade
darauf an, diese unberechtigten Geldzahlungen zu erlangen, um sich dauerhaft eine
erhebliche Einnahmequelle zu erschliefSen.

Finanzielles Motiv des Angeklagten bei Unterdosierung und Abrechnung

Das finanzielle Motiv fiir die Unterdosierungen und die folgenden Falschabrechnungen
folgert die Kammer ebenfalls aus den objektiven Umstanden: Zeugen, die dem
Angeklagten nahestanden, etwa die Mitarbeiterin K. - sie bezeichnete sich selbst als eine
Freundin des Angeklagten - haben anschaulich dargestellt, dass das Leben des
Angeklagten vom Streben nach materiellem Besitz, aber auch dem Prasentieren dieses
Besitzes gepragt war. Dies betrifft den Bau der luxuriés ausgestatteten Villa ebenso wie
hohe Ausgaben fir Alltagsgtiter (z. B. Kleidung) und grofdztigige Geschenke sowie hohe
Spenden an gemeinnutzige Einrichtungen.

f) Feststellungen zum weiteren Geschehen und zu den Vermoégensverhéaltnissen des
Angeklagten

Die Feststellungen der Kammer zu dem friheren Ermittlungsverfahren gegen den
Angeklagten beruhen auf den Angaben des Zeugen U., der schilderte, dass er eine
Strafanzeige gegen den Angeklagten gestellt hat. Die Kammer hat das Schreiben des
Verteidigers des Angeklagten, Rechtsanwalt S., vom 08.10.2014, mit dem dieser fir den
Angeklagten zu den Vorwurfen der Strafanzeige des Zeugen U. des Jahres 2013 Stellung
nahm, durch Verlesung gemafs § 249 Abs. 1 StPO in die Hauptverhandlung eingefiihrt.

Die Feststellungen zur Strafanzeige des Zeugen P. und zu den weiteren Ermittlungen
beruhen auf den Angaben des Zeugen P. und der Zeugin K. sowie den Angaben der
ermittelnden Polizeibeamten KHK H. und KK’in G.. Die Zeugen haben den Ablauf
Ubereinstimmend geschildert. Die Kammer hat keine Zweifel an der Glaubhaftigkeit der
Aussagen.

Die weiteren Feststellungen zum Tag der Durchsuchung beruhen auf den glaubhaften
Angaben der ermittelnden Polizeibeamten KHK H. und KK’in G. sowie ergdnzend den
Angaben des Sachverstandigen und Zeugen L., der die sichergestellten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen verpackt und transportiert hat. Sie beruhen weiter auf den
Angaben der Amtsapothekerin L., die bei der Durchsuchung ebenfalls zugegen war.
Ergdnzend hat die Kammer den Durchsuchungsbericht der Zeugin KK’in G. vom



30.11.2016 zu den R&umen in der ... 37 sowie ein exemplarisches
Sicherstellungsprotokoll durch Verlesen in die Hauptverhandlung eingeftihrt.

Die Feststellungen zu den Vermoégensverhaltnissen des Angeklagten beruhen vorwiegend
auf den glaubhaften Ausfiihrungen des Finanzermittlers des Zeugen KHK J.... Dieser hat
der Kammer plausibel und nachvollziehbar erldutert, dass er anhand einer Abfrage bei
der Bundesanstalt flir Finanzdienstleistungsaufsicht die Konten und Depots ermittelt
und bei den jeweiligen Finanzunternehmen sodann die Kontostidnde abgefragt habe.
Weitergehend habe er die Grundstiicke und entsprechenden Belastungen ermittelt und
im Rahmen von Vermerken niedergelegt. Diese Vermerke vom 01.12.2016, 20.12.2016
und vom 05.05.2017 hat die Kammer ergdnzend durch Verlesen in die
Hauptverhandlung eingefiihrt. Weiter hat die Kammer - wie bereits zum Geschéftsbetrieb
der Apotheke ausgefiihrt - die Notarvertrdge zwischen dem Angeklagten und seiner
Mutter, die das Gebaude ... 32 und den Apothekenbetrieb betreffen, durch Verlesen in
die Hauptverhandlung eingeftihrt. Die Feststellung, dass der Angeklagte auch
Eigentimer des Gebdudes ... 37 ist, beruht ergdnzend auf den verlesenen Notarvertragen
vom 07.12.2011 und vom 18.01.2012.

g) Keine mikrobielle Kontamination von Zubereitungen

Die Feststellung der Kammer, dass fur keine einzige in der Anklageschrift aufgefihrte
Zubereitung eine mikrobielle Kontamination feststellbar war, beruht auf folgender
Wirdigung:

Keine der 117 am 29.11.2016 sichergestellten Zubereitungen ist im
Ermittlungsverfahren sachverstiandig auf mikrobielle oder sonstige Verunreinigungen
untersucht worden. Eine nachtrigliche Untersuchung wahrend des Zwischen- oder
Hauptverfahrens war wegen des Zeitablaufs nicht mehr sinnvoll, zumal die
Zubereitungen inzwischen durch die Sachverstandigen L. und Dr. G. auftragsgeméafs auf
ihren Wirkstoffgehalt untersucht und dabei gedffnet und teilweise auch verbraucht
worden waren.

Bei einer Sichtkontrolle der 117 Zubereitungen stellten L. und Dr. G. keine
Verunreinigungen fest. Sichtbare "Fusseln" wurden von den Sachverstindigen als
Abbauprodukte von Wirkstoffen oder Wirkstoffklimpchen identifiziert, nicht als von
aufien eingetragene Schmutzpartikel.

Die tubrigen, bis einschliefflich zum 28.11.2016 hergestellten und ausgelieferten
Zubereitungen konnten selbstverstandlich nicht sachverstidndig untersucht werden.

Eine Untersuchung des Reinraumlabors auf mikrobielle Verunreinigungen am Tag der
Durchsuchung oder im Ermittlungsverfahren wurde nicht durchgefiihrt. Eine
nachtrigliche Untersuchung wiahrend des Zwischen- oder Hauptverfahrens war ebenfalls
wegen Zeitablaufs nicht mehr sinnvoll, wobei allerdings der Schluss von einer
Verunreinigung des Labors auf eine nicht nur unerhebliche Qualitdtsminderung einer
Zubereitung im Einzelfall ohnehin kaum mit der fiir eine Verurteilung erforderlichen
Gewissheit gezogen werden kann.

Fur eine frihere mikrobielle Kontamination des Labors gibt es aber ohnehin keine
tragfdhigen Anhaltpunkte:

Die Kammer hat Prufberichte der Laborbetriebsgesellschaft ... vom 18.06.2015, vom
11.03.2015, vom 16.09.2013, vom 04.03.2013, vom 06.09.2012 und vom 24.02.2012
Uber routinemaéafdige mikrobiologische Prifungen der Werkbank des Reinraumlabors
verlesen. Danach waren keine signifikanten Keimbelastungen festzustellen. Den
Prufberichten zufolge waren alle Untersuchungsergebnisse aus hygienisch-
bakteriologischer Sicht nicht zu beanstanden.



Daran andert es nichts, dass die Beweisaufnahme - namentlich die Vernehmung der
Mitarbeiter der ... Apotheke - unzweifelhaft ergeben hat, dass der Angeklagte zumindest
gelegentlich in Straflenschuhen und ohne Schutzkleidung das Reinraumlabor betrat.
Daraus kann allerdings nicht der sichere Schluss gezogen werden, die von ihm -
gegebenenfalls - hergestellten Zubereitungen seien mikrobiell kontaminiert gewesen.

IV. Rechtliche Wirdigung

Der Angeklagte ist strafbar wegen des vorsédtzlichen Verstofies gegen das
Arzneimittelgesetz in 14.537 tateinheitlich zusammentreffenden Fallen (uneigentliches
Organisationsdelikt), davon in 14.498 Fallen durch das Herstellen und Inverkehrbringen
von Arzneimitteln, die durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen
Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheblich gemindert und die gefialscht waren, und in 39
Fallen durch das Herstellen von Arzneimitteln, die durch Abweichung von den
anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt nicht unerheblich gemindert
und die gefalscht waren, des vorsatzlichen Verstofses gegen das Arzneimittelgesetz in 27
weiteren (tatmehrheitlichen) Fallen durch das Herstellen von Arzneimitteln, die durch
Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt nicht
unerheblich gemindert und die gefdlscht waren, sowie wegen Betruges in 59 Fallen,
wobei es in einem Fall beim Versuch blieb.

1. Verstofie gegen 8§ 95 Abs. 1 Nr. 3a), 8 Abs. 1, 2 AMG

Die Kammer hat den Angeklagten wegen insgesamt 14.564 Verstoflen gegen das
Arzneimittelgesetz verurteilt, davon wegen 14.537 Versté6fen, die zu einem
(uneigentlichen) Organisationsdelikt zusammengefasst wurden und wegen weiterer 27
(tatmehrheitlicher) Verstofde.

Herstellung oder Inverkehrbringen von Arzneimitteln

Bei allen vorliegenden parenteralen Zubereitungen handelt es sich um Arzneimittel im
Sinne des § 8 AMG. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes sind nach der
Legaldefinition des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur
Anwendung im oder am menschlichen Korper bestimmt sind und als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhutung menschlicher
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind. Bei den vom Angeklagten
oder seinen Mitarbeitern hergestellten parenteralen Arzneimittelzubereitungen handelt es
sich durchweg um solche Arzneimittel, die zur Anwendung im menschlichen Koérper
bestimmt sind und zur Heilung oder palliativen Behandlung (Linderung) einer
onkologischen Erkrankung bestimmt sind.

Der Angeklagte hat solche Arzneimittel auch hergestellt. Herstellen umfasst nach der
Legaldefinition des § 4 Abs. 14 AMG das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das
Be- oder Verarbeiten, das Umflllen einschliefflich Abfiillen, das Abpacken, das
Kennzeichnen und die Freigabe. Die Verbindung einer Tragerldsung mit dem
entsprechenden Wirkstoff fallt unter das Tatbestandsmerkmals des Zubereitens. Bei der
Fertigung von Spritzen ist ebenfalls das Tatbestandsmerkmal des Zubereitens, jedenfalls
das Merkmal des Um- bzw. Abfillens erfasst. Ein Herstellen ist bei allen Fallen der
VerstofSe gegen das Arzneimittelgesetz erfolgt.

Des Weiteren hat der Angeklagte bei den Taten 1 bis 61.863 der Anklage (also den bis
einschliefSlich am 28.11.2016 hergestellten und ausgelieferten Zubereitungen), soweit er
verurteilt worden ist, auch die Variante des Inverkehrbringens erfiillt. GeméafS § 4 Abs. 17
AMG umfasst der Fall des Inverkehrbringens das Vorratighalten zum Verkauf oder die
sonstige Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere. Die
Auslieferung an die behandelnden Arzte erfasst jedenfalls die Variante der Abgabe.

Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln



Die der Verurteilung zugrunde liegenden parenteralen Zubereitungen wichen von den
anerkannten pharmazeutischen Regeln ab. Abweichungen in diesem Sinne liegen vor,
wenn einem Arzneimittel absichtlich nicht die quantitativ ausreichende Menge an
Wirkstoffe beigemischt wird (Nickel in Kugel/M./Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl.
2016, § 8 AMG Rn. 10). Das ist hier bei allen 14.564 Taten der Fall.

Nicht unerhebliche Qualitdtsminderung

Durch die Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln ist auch bei allen
14.564 der Verurteilung zugrunde liegenden parenteralen Arzneimittelzubereitungen eine
nicht unerhebliche Minderung der Qualitét eingetreten. Gemafs § 4 Abs. 15 AMG erfasst
der Begriff der Qualitdt die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die wiederum nach
Identitat, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemischen, physikalischen, biologischen
Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird. eine
Gesundheitsschadlichkeit ist insoweit nicht erforderlich (Nickel in Ktigel/M./Hofmann,
AMG, 2. Aufl. 2016, § 8 AMG Rn. 11).

Fur den hier mafdgeblichen Wirkstoffgehalt gelten dabei Toleranzen, so dass nicht jede
noch so geringe Abweichung von der arztlichen Verschreibung und Deklaration den
Tatbestand erftllt. Bei Fertigarzneimitteln liegt die Toleranz bei 5 %, bei den - hier
vorliegenden Rezepturarzneimitteln - liegt die Toleranz bei 10 %.

Bei den 14.498 Fallen, die sich auf die bis einschliefflich am 28.11.2016 hergestellten
und ausgelieferten Zubereitungen beziehen, war fir keine der Zubereitungen ein exakter
Wirkstoffgehalt zu ermitteln. Fur diese 14.498 Zubereitungen stand dem Angeklagten
jedenfalls keinerlei Wirkstoff zur Verfligung. Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer
festgestellt, dass diese Zubereitungen jedenfalls weniger als 80 % des erforderlichen
Wirkstoffs enthielten und sich damit deutlich aufSerhalb der Toleranz bewegten.

Zu den weiteren 66 parenteralen Arzneimittelzubereitungen, die am Tag der
Durchsuchung, dem 29.11.2016, sichergestellt wurden, ergibt sich die Abweichung aus
den exakt nach Prozentzahlen festgestellten Minderdosierungen. Der Wirkstoffgehalt lag
jeweils bei mindestens unter 90 %.

Eine nicht unerhebliche Qualitdtsminderung ist bei keiner Zubereitung durch
mikrobielle Kontamination eingetreten. Solche Kontaminationen waren nicht feststellbar.

Falschung im Sinne des § 8 Abs. 2 AMG

Der Angeklagte oder einer seiner Mitarbeiter hat zudem in 14.564 Féallen gefalschte
Arzneimittel hergestellt und davon in 14.498 Fallen auch in den Verkehr gebracht.
Gemafs § 4 Abs. 40 Nr. 1 AMG ist ein gefalschtes Arzneimittel ein Arzneimittel mit
falschen Angaben tUber die Identitat, einschliefflich seiner Zusammensetzung in Bezug
auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschliefflich des Gehalts dieser
Bestandteile. Erfasst ist insoweit auch der Fall der Verwendung keines odereines
abweichend dosierten Wirkstoffes (vgl. Kuigel/Krtiger, in Ktigel/M./Hofmann, Komm. z.
AMG, 2. Aufl. 2016, § 4 Rn. 328).

Hinsichtlich der 14.498 Félle, die die Kammer im Rahmen der gleichartigen
Wahlfeststellung festgestellt hat, liegt eine Falschung durch die Angabe vor, dass die
parenterale Zubereitung einen Wirkstoff in einer konkret auf dem angegeben Menge
enthalte, wahrend dies tatsdchlich nicht zutraf. Bei den weiteren 66 parenteralen
Zubereitungen vom Tag der Durchsuchung ergab sich die Falschung ebenfalls aus der
fehlerhaften Angabe Uber den Gehalt eines Wirkstoffs, soweit ein Wirkstoff iberhaupt
enthalten war, im Ubrigen durch die Angabe des Wirkstoffs, der tatsichlich véllig fehlte.
Bei den Zubereitungen, die anstelle des Wirkstoffs Trastuzumab den Wirkstoff
Pertuzumab enthielten (Falle 61.866, 61.876, 61.882, 61.884, 61.886, 61.889 der
Anklage) lag die Falschung zudem in der Angabe des fehlerhaften Wirkstoffs. Auf eine



gesundheitliche Gefdhrdung kommt es insoweit nicht an (vgl. Kugel/Kriger, AMG,
a.a.0.).

Gleichartige Wahlfeststellung

Die Kammer hat die Anzahl der 14.498 Verstéfie gegen das Arzneimittelgesetz durch das
Herstellen und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die durch Abweichung von den
anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt nicht unerheblich gemindert
und die gefadlscht waren, im Wege der unechten oder gleichartigen Wahlfeststellung
festgestellt.

Die gleichartige Wahlfeststellung ist zuldssig. Die Kammer hat eine Gesamtzahl von
28.285 Fallen nach laufender Nummer der Anklageschrift, Datum sowie Name und
Geburtsdatum des Patienten eindeutig identifiziert. Diese 28.285 Falle sind unter Punkt
II. 2. a) (1) aufgefuhrt, und zwar aufgeschltiisselt nach Wirkstoffen. Es steht fest, dass der
Angeklagte (oder in einzelnen Féllen auf seiner Veranlassung einer seiner Mitarbeiter) in
14.498 dieser 28.285 Falle unterdosierte parenterale Arzneimittelzubereitungen
hergestellt und in Verkehr gebracht hat. In den Ubrigen Féllen hat die Kammer den
Angeklagten freigesprochen (siehe unten).

Konkurrenzen

Die Kammer hat die im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung als verwirklicht
angesehenen Verstofse gegen das Arzneimittelgesetz, die vor dem Tag der Sicherstellung
begangen wurden, zu einer Tat als uneigentliches Organisationsdelikt zusammengefasst.
In der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes ist anerkannt, dass einzelne Beitrage
eines Taters zur Errichtung, zur Aufrechterhaltung und zum Ablauf eines auf Straftaten
ausgerichteten Geschaftsbetriebes zu einer Tat im Rechtssinne zusammengefasst werden
konnen, indem die aus der Unternehmensstruktur heraus begangenen Straftaten in der
Person des betreffenden Tatbeteiligten zu einer einheitlichen Tat oder wenigen
einheitlichen Taten i. S. d. § 52 Abs. 1 StGB zusammengefihrt werden (vgl. BGH,
Beschluss vom 29.7.2009, Az.: 2 StR 160/09 m.w.N.). Das kann namentlich auch fur
wiederkehrende gleichartige Einzeltaten im Rahmen einer betrieblichen Organisation
gelten, die auf diese Weise zu einer einheitlichen Handlung verknupft werden (vgl. BGH
a.a.O. fur Betrugstaten).

Diese Voraussetzungen sind vorliegend erfiillt: Der Angeklagte hat durch Errichtung des
Reinraumlabors und Aufrechterhaltung seines Geschaftsbetriebs der ... Apotheke, der
hinsichtlich des Laborbetriebes und der parenteralen Zubereitungen mafigeblich auf der
Begehung von Verstofien gegen das Arzneimittelgesetz (und Betrugstaten) aufbaute, die
erforderliche Unternehmensstruktur geschaffen.

Da die Kammer bei den Taten der 14.498 Zubereitungen, die bis einschliefflich am
28.11.2016 hergestellt und ausgeliefert wurden, nicht konkret feststellen konnte, welche
parenteralen Zubereitungen einerseits von dem Angeklagten eigenhdndig oder (in
Einzelfallen) auf seine Veranlassung von einem seiner Mitarbeiter hergestellt wurden, hat
sie die fur erwiesen erachteten Verstofdie gegen das Arzneimittelgesetz im Rahmen des
uneigentlichen Organisationsdeliktes zusammengefasst. Hierzu hat sie auch 39 Taten
der am 29.11.2016 sichergestellten, noch nicht in den Verkehr gebrachten
unterdosierten Zubereitungen gefasst, die ausweislich der Herstellungsdokumentation
nicht dem Angeklagten als eigenhadndigem Hersteller zugeordnet werden konnten.

Bei den Taten der 27 am Tag der Durchsuchung sichergestellten unterdosierten
parenteralen Zubereitungen, die der Angeklagte eigenhdndig hergestellt hat, hat die
Kammer in Tatmehrheit stehende weitere 27 Einzeltaten des vorsatzlichen Verstofies
gegen das Arzneimittelgesetz angenommen, § 53 StGB.



In den 14.498 Féllen, in den sowohl die Tatbestandsvarianten des Herstellens als auch
des Inverkehrbringens erfillt sind, geht die Kammer insoweit von Tateinheit aus, 52
StGB. Das Gleiche gilt in allen Féallen hinsichtlich der Varianten der nicht unerheblichen
Qualitatsminderung und der Falschung.

2. Keine tateinheitliche Verurteilung wegen Straftaten gegen die koérperliche
Unversehrtheit

Eine Verurteilung des Angeklagten wegen Straftaten gegen die korperliche
Unversehrtheit hat die Kammer geprift, im Ergebnis aber verneint. Im Einzelnen:

a) Korperverletzung, § 223 StGB

Der Angeklagte hat sich hinsichtlich der genannten 14.564 Versttfse gegen das
Arzneimittelgesetz nicht tateinheitlich der (versuchten) Kérperverletzung gemafs § 223
StGB schuldig gemacht.

(1) Herstellen und Inverkehrbringen bis einschliefSlich 28.11.2016

Der Angeklagte hat sich nicht durch das Herstellen und Inverkehrbringen der 14.498
unterdosierten Zubereitungen einer tateinheitlich begangenen (versuchten)
Korperverletzung gemafs § 223 Abs. 1 StGB strafbar gemacht.

Allerdings stellt das Verabreichen unterdosierter onkologischer Medikamente durch
einen insoweit gutglaubigen Arzt fir den Angeklagten eine tatbestandliche
Koérperverletzung in mittelbarer Taterschaft im Sinne der § 223 Abs. 1, 25 Abs. 1 Var. 2
StGB dar. Onkologische Medikamente sind hoch toxisch, ihre Einnahme stellt eine nicht
nur unerhebliche Beeintrachtigung der koérperlichen Unversehrtheit dar, was sich auch
anhand der gewdhnlich auftretenden Nebenwirkungen zeigt. Die Einwilligung eines
Patienten in die Gabe des Arzneimittels bezieht sich nur auf die Gabe der arztlich
verordneten Dosis. Sofern eine Zubereitung ganz ohne Wirkstoff verabreicht wurde, ist
jedenfalls davon auszugehen, dass die Verabreichung uber Spritze, Infusion oder
Surefuser, die ebenfalls mit Schmerzen und dem Einbringen der (dann wirkstofffreien)
Tragerflissigkeit in den Korper verbunden ist, ebenfalls nicht von einer wirksamen
Einwilligung des unwissenden Patienten gedeckt ist.

Hinsichtlich der 14.498 genannten Zubereitungen sind die Voraussetzungen des § 230
StGB jedoch nicht erfallt:

Voraussetzung einer Verurteilung wegen (versuchter) Koérperverletzung gemafs § 223
StGB ist gemafs § 230 StGB die Bejahung des besonderen 6ffentlichen Interesses an der
Strafverfolgung durch die Staatsanwaltschaft oder ein Strafantrag des Geschadigten oder
eines Angehorigen eines Verstorbenen binnen der gesetzlich vorgesehenen Fristen. Die
Staatsanwaltschaft Essen hat das besondere Offentliche Interesse an der Strafverfolgung
ausdrucklich nur fir die unterdosierten Zubereitungen der Taten 61.864 bis 61.930 der
Anklage (dazu sogleich) bejaht und insoweit auch nur 27 Taten der (versuchten)
Korperverletzung zur Anklage gebracht.

Verfolgbar ist eine (versuchte) Korperverletzung also nur in denjenigen der 14.498 Félle,
in denen ein (mutmafSlich) Geschéadigter einen Strafantrag gestellt hat. Strafantridge sind
zwar von einigen Patienten wirksam gestellt worden. Doch da die 14.498 Falle im Wege
der gleichartigen Wahlfeststellung bestimmt worden sind, ist zugunsten des Angeklagten
davon auszugehen, dass sich die Antrage auf diejenigen Falle bezieht, hinsichtlich derer
ein Strafantrag nicht gestellt wurde und hinsichtlich derer auch eine Verurteilung im
Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung nicht erfolgt ist. Dazu im Einzelnen:
Wirksame, insbesondere nicht ausschliefSbar innerhalb der Frist des § 77b StGB
eingereichte Strafantrige, haben folgende Patienten gestellt:



Bevacizumab

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Bevacizumab liegen von den Patienten ...
Strafantrage vor. Dies betrifft fir die Patientin ... sechs Féalle der Anklage, die Patientin ...
zwei Falle, die Patientin ... finf Falle der Anklage, den Patienten ... 16 Féalle der Anklage,
die Patientin ... einen Fall der Anklage und fur die Patientin ... elf Taten der Anklage,
insgesamt gibt es mithin fiir 41 Falle der Anklage mit dem Wirkstoff Bevacizumab einen
Strafantrag. Im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich
des Wirkstoffs Bevacizumab einen Verstof festgestellt fiir 3.006 Falle der Anklage und
den Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der 1.437 weiteren Féille nicht verurteilt. Die
Kammer nimmt zugunsten des Angeklagten an, dass sich die Strafantrage fir 41 Falle
auf die 1.437 Falle beziehen, hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Bortezomib

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Bortezomib liegt nur von der Patientin ...
ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft insgesamt 43 Taten der Anklage. Im Rahmen
der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs
Bortezomib einen Verstof5 festgestellt fur 498 Félle der Anklage und den Angeklagten im
Ubrigen hinsichtlich der 1.959 weiteren Félle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt
zugunsten des Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fiir 43 Falle auf die 1.959 Falle
bezieht hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Cetuximab

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Cetuximab liegt nur von dem Patienten ...
ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft insgesamt 13 Taten der Anklage. Im Rahmen
der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs Cetuximab
einen Verstof festgestellt fiir 736 Félle der Anklage und den Angeklagten im Ubrigen
hinsichtlich der 577 weiteren Falle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt zugunsten des
Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fir 13 Falle auf die 577 Falle bezieht,
hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Denosumab

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Denosumab liegen von den Patienten ...
Strafantrage vor. Dies betrifft flir den Patienten ... 25 Falle der Anklage, die Patientin ...
zwei Félle, die Patientin ... 27 Falle der Anklage, die Patientin ... 32 Falle der Anklage, die
Patientin ... 27 Féalle der Anklage und fir den Patienten ... 17 Taten der Anklage,
insgesamt gibt es mithin ftir 130 Falle der Anklage mit dem Wirkstoff Denosumab einen
Strafantrag. Im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich
des Wirkstoffs Denosumab einen VerstofS festgestellt fir 2.101 Falle der Anklage und den
Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der 3.014 weiteren Félle nicht verurteilt. Die
Kammer nimmt zugunsten des Angeklagten an, dass sich die Strafantrage fir 130 Falle
auf die 3.014 Falle beziehen, hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Nab-Paclitaxel

Fur Féalle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Nab-Paclitaxel liegt nur von der
Patientin ... ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft insgesamt zwei Taten der
Anklage. Im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des
Wirkstoffs Nab-Paclitaxel einen Verstofs festgestellt fiir 254 Falle der Anklage und den
Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der 699 weiteren Fille nicht verurteilt. Die Kammer
nimmt zugunsten des Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fiir zwei Falle auf die
699 Falle bezieht hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Pembrolizumab

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Pembrolizumab liegt nur von der
Patientin ... ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft nur die Tat 61.358 der Anklage.
Im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des
Wirkstoffs Pembrolizumab einen Verstofd festgestellt fiir zwei Félle der Anklage und den



Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der 17 weiteren Falle nicht verurteilt. Die Kammer
nimmt zugunsten des Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fiir einen Fall auf die 17
Falle bezieht, hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Pemetrexed
Far Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Pemetrexed liegt nur von dem
Patienten ... ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft vier Taten der Anklage. Im

Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs
Pemetrexed einen Verstofs festgestellt flir 142 Falle der Anklage und den Angeklagten im
Ubrigen hinsichtlich der 276 weiteren Félle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt
zugunsten des Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fir vier Falle auf die 276 Félle
bezieht hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Pertuzumab
Fuar Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Pertuzumab liegen von den
Patienten ..., ...., ..., ..., ..., ..., ... und ... Strafantrége vor. Dies betrifft flir die Patientin M.

vier Falle der Anklage, die Patientin ... 26 Falle, die Patientin ... sechs Falle der Anklage,
die Patientin ... einen Fall der Anklage, die Patientin ... sechs Taten der Anklage, die
Patientin ... 36 Falle der Anklage, die Patientin ... eine Tat der Anklage und fir die
Patientin ... sechs Taten der Anklage, insgesamt gibt es mithin fir 85 Falle der Anklage
mit dem Wirkstoff Pertuzumab einen Strafantrag. Im Rahmen der gleichartigen
Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs Pertuzumab einen Verstofs
festgestellt fur 579 Félle der Anklage und den Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der
388 weiteren Falle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt zugunsten des Angeklagten an,
dass sich die Strafantridge fir 85 Falle auf die 388 Falle beziehen hinsichtlich derer der
Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Trabectedin

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Trabectedin liegt nur von der Patientin ...
ein wirksamer Strafantrag vor, dies betrifft flinf Taten der Anklage. Im Rahmen der
gleichartigen Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs Trabectedin
einen Verstofs festgestellt fiir 21 Fille der Anklage und den Angeklagten im Ubrigen
hinsichtlich der 78 weiteren Félle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt zugunsten des
Angeklagten an, dass sich der Strafantrag fur finf Falle auf die 78 Falle bezieht
hinsichtlich derer der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

Trastuzumab

Fur Falle mit Zubereitungen mit dem Wirkstoff Trastuzumab liegen von den Patienten ...,
..., ... und ... Strafantrdge vor. Dies betrifft flir die Patientin ... 13 Falle der Anklage, die
Patientin ... 26 Falle, die Patientin ... 19 Falle der Anklage, die Patientin ... einen Fall der
Anklage, die Patientin ... 85 Taten der Anklage, die Patientin ... zwo6lf Taten der Anklage,
die Patientin ... 36 Falle der Anklage, die Patientin ... 22 Taten der Anklage, die
Patientin ... 17 Félle der Anklage, die Patientin ... 18 Taten der Anklage und fir die
Patientin ... acht Taten der Anklage, insgesamt gibt es mithin fir 264 Falle der Anklage
mit dem Wirkstoff Trastuzumab einen Strafantrag. Im Rahmen der gleichartigen
Wahlfeststellung hat die Kammer hinsichtlich des Wirkstoffs Trastuzumab einen Verstof3
festgestellt fiir 5.286 Falle der Anklage und den Angeklagten im Ubrigen hinsichtlich der
2.037 weiteren Falle nicht verurteilt. Die Kammer nimmt zugunsten des Angeklagten an,
dass sich die Strafantrage fur 264 Falle auf die 2.037 Falle beziehen hinsichtlich derer
der Angeklagte nicht verurteilt wurde.

(2) Am 29.11.2016 sichergestellte Zubereitungen

Bei den Taten 61.864, 61.865, 61.867 bis 61.874, 61.877 bis 61.881, 61.883, 61.888,
61.890, 61.892 bis 61.896, 61.902, 61.903, 61.912 und 61.928 der Anklage hat die
Staatsanwaltschaft ausweislich des ausdriicklichen Wortlauts der Anklage das
besondere o6ffentliche Interesse an der Strafverfolgung bejaht. Hinsichtlich dieser und



aller anderen am 29.11.2016 sichergestellten Zubereitungen liegen die Voraussetzungen
weder fUr eine vollendete noch fir eine versuchte Korperverletzung geméafs § 223
Abs. 1StGB vor.

In diesen Fallen wurden die unterdosierten Zubereitungen sichergestellt und daher nicht
an die behandelnden Arzte ausgeliefert und nicht den Patienten verabreicht, so dass eine
vollendete Korperverletzung mangels Taterfolgs ausscheidet.

In diesen Fallen liegt aber auch keine versuchte Kérperverletzung gemafs §§ 223 Abs. 1,
2, 22, 23 StGB vor. Der Angeklagte hat nach seiner Vorstellung von der Tat zur
Verwirklichung des Tatbestands nicht unmittelbar angesetzt. Ein unmittelbares
Ansetzen ist nach stindiger Rechtsprechung nicht erst dann gegeben, wenn der Tater ein
Tatbestandsmerkmal verwirklicht, sondern schon dann, wenn er Handlungen vornimmt,
die nach seinem Tatplan der Erfiillung eines Tatbestandsmerkmals vorgelagert sind und
in die Tatbestandshandlung unmittelbar einmtinden. Das Versuchsstadium erstreckt
sich dementsprechend auf Handlungen, die im ungestoérten Fortgang unmittelbar zur
Tatbestandserfilllung fiihren sollen oder die im unmittelbaren rdumlichen und zeitlichen
Zusammenhang mit ihr stehen; der Tater muss subjektiv die Schwelle zum "jetzt geht es
los" Uberschreiten und objektiv zur tatbestandsmaéfdigen Angriffshandlung ansetzen, so
dass sein Tun ohne Zwischenakte in die Tatbestandserfillung ubergeht (vgl. BGH,
Beschluss vom 08.05.2018, Az.: 5 StR 108/18 m.w.N.).

Die Voraussetzungen eines unmittelbaren Ansetzens liegen nicht vor: Entsprechend der
Feststellungen der Kammer bedurfte es einer morgendlichen Freigabe der
auszuliefernden parenteralen Arzneimittelzubereitungen durch den Angeklagten oder
einen seiner Mitarbeiter gegeniiber dem Fahrer, der die jeweilige Auslieferung
durchzuftihren hatte. Diese Freigabe war am Morgen der Durchsuchung am 29.11.2016
im Zeitpunkt der Sicherstellung noch nicht erfolgt. Weder ein Fahrer noch der
Angeklagte oder ein Mitarbeiter des Reinraumlabors waren im Zeitpunkt des Eintreffens
der Polizeibeamten anwesend. Aus Sicht des Angeklagten gab es im Zeitpunkt seiner
letzten Handlung am Vortag der Durchsuchung noch den Zwischenakt der Freigabe
durch ihn selbst oder einen seiner Mitarbeiter. Dieser Zwischenakt der Freigabe hindert
die Annahme, dass der Angeklagte bereits am Vortag annahm, dass sein Handeln des
Herstellens ohne weitere Zwischenakte in die Vollendung tibergehen wiirde. So bestand
far den Angeklagten insbesondere noch die Méglichkeit, alle oder einzelne parenterale
Arzneimittelzubereitungen zu entnehmen, ggf. neu herzustellen oder auszutauschen.

b) Gefahrliche Koérperverletzung, § 224 StGB

Der Angeklagte hat sich in keinem Fall der 14.564 Verstofse gegen das Arzneimittelgesetz
einer tateinheitlich dazu begangenen (versuchten) gefdhrlichen Koérperverletzung gemafs
§ 224 Abs. 1 StGB strafbar gemacht.

Bei den am Tag der Durchsuchung sichergestellten 66 Zubereitungen fehlt es wiederum
am unmittelbaren Ansetzen der Tatbestandsverwirklichung. Die Kammer nimmt Bezug
auf ihre Ausfihrungen zur einfachen Koérperverletzung geméafs § 223 StGB. Hinsichtlich
der weiteren 14.498 Taten des Organisationsdeliktes liegen die Qualifikationsmerkmale
des § 224 Abs. 1 StGB nicht vor:

§ 224 Abs. 1 Nr. 1 StGB: Beibringung von Gift oder eines anderen
gesundheitsschéadlichen Stoffes

Die Tatbestandsvariante des § 224 Abs. 1 Nr. 1 StGB ist weder vollendet noch versucht.
Unter den Begriff des Giftes fallt jeder organische oder anorganische Stoff, der durch
chemische oder chemisch-physikalische Wirkung nach seiner Art und der vom Téater
eingesetzten Menge im konkreten Fall geeignet ist, ernsthafte Gesundheitsschiden
hervorzurufen. Ein anderer gesundheitsschéadlicher Stoff liegt bei solchen Stoffen vor, die
sich von selbst auf mechanische oder thermische Weise nachteilig auf die Gesundheit
des Menschen auswirken. Eine Beibringung liegt vor, wenn der Tater eine Verbindung



des Giftes bzw. des Stoffes mit dem Korper derart herstellt, dass das Gift oder der Stoff
dort seine gesundheitsschadliche Wirkung entfaltet.

Die verabreichten unterdosierten Medikamente sind bei bestimmungsgeméafier
Verwendung weder Gifte noch andere gesundheitsschéidliche Stoffe, da sie mit dem Ziel
der Gesundheitsférderung und -verbesserung verabreicht werden. Mit Blick auf die
Unterdosierungen kann auch nicht auf ein Unterlassen abgestellt werden. Der
Qualifikationstatbestand soll die besondere Gefahrlichkeit einer Korperverletzung
erfassen, die durch die Verwendung der genannten Tatmittel eintritt. Ein Unterlassen
entspricht hier nicht im Sinne des § 13 Abs. 1 StGB der Verwirklichung des gesetzlichen
Tatbestands.

§ 224 Abs. 1 Nr. 4 StGB: Mit einem anderen Beteiligten gemeinschaftlich

Die Tatbestandvariante des § 224 Abs. 1 Nr. 4 StGB ist weder vollendet noch versucht.
Eine gemeinschaftliche Beteiligung des Angeklagten mit einem seiner Mitarbeiter ist fur
keinen konkreten Fall festzustellen. Die Kammer nimmt zwar an, dass in Einzelfillen
Mitarbeiter auf Veranlassung des Angeklagten unterdosierte Zubereitungen herstellten.
Da jedoch weder eine bestimmte Tat zu identifizieren noch eine Mindestzahl derartiger
Unterdosierungen oder ein Wirkstoff, auf den sie sich bezogen haben, zu bestimmen war,
scheidet eine Verurteilung aus

§ 224 Abs. 1 Nr. 5 StGB: Mittels einer das Leben gefadhrdenden Behandlung

Die Tatbestandsvariante des § 224 Abs. 1 Nr. 5 StGB ist ebenfalls weder vollendet noch
versucht. Eine lebensgefidhrdende Behandlung setzt voraus, dass die Behandlung
objektiv generell geeignet ist, ein Opfer in Lebensgefahr zu bringen. Dies hat die Kammer
nicht festgestellt.

c) Totschlag/Mord, 8§ 211, 212 StGB

Der Angeklagte hat sich auch nicht des (versuchten) Totschlags oder Mordes, auch nicht
durch Unterlassen, strafbar gemacht. Die Kammer konnte insoweit keine hinreichenden
Feststellungen mit dem fiir eine Verurteilung erforderlichen Grad an Wahrscheinlichkeit
treffen.

Bei den am Tag der Durchsuchung sichergestellten 66 Zubereitungen fehlt es bereits am
unmittelbaren Ansetzen der Tatbestandsverwirklichung. Die Kammer nimmt insoweit
Bezug auf ihre Ausfihrungen zur Koérperverletzung geméafs § 223 StGB.

Bei den 14.498 Fallen des Organisationsdeliktes konnte die Kammer nicht feststellen,
dass ein Patient aufgrund einer unterdosierten Zubereitung des Angeklagten (friher)
verstorben ist. Dies scheiterte bereits daran, dass wegen der Wahlfeststellung letztlich
offen blieb, welche Zubereitungen im Einzelnen betroffen waren.

Eine Strafbarkeit des Angeklagten wegen eines versuchten Toétungsdeliktes hat die
Kammer nicht angenommen: Es fehlt bereits am Tatentschluss, da der der Angeklagte
nicht feststellbar damit rechnete, dass einer der betroffenen Patienten aufgrund einer
bestimmten unterdosierten Zubereitungen zu Tode kommen oder zu einem fritheren
Zeitpunkt sterben wtirde.

3. Betrug, § 263 Abs. 1 StGB

Der Angeklagte hat sich durch die monatlichen Abrechnungen gegentiber den
Kostentragern jeweils des Betruges in 59 tatmehrheitlichen Fallen, davon in einem Fall
des Versuchs, gemafs § 263 Abs. 1 StGB bzw. §§ 263 Abs. 1, 2, 22, 23 StGB strafbar
gemacht.

Tauschung
Der Angeklagte hat die Kostentrager getduscht. Eine Tauschungshandlung ist jede
Einwirkung des Téaters auf die Vorstellung des Getaduschten, die geeignet und dazu



bestimmt ist, beim Adressaten der Erklarung eine Fehlvorstellung Uber tatsichliche
Umstande hervorzurufen. Sie besteht in der Vorspiegelung falscher oder in der
Entstellung oder Unterdriickung wahrer Tatsachen. Welchen Erklarungswert eine
konkludent abgegebene Auflerung besitzt, beurteilt sich nach dem Empfingerhorizont
und der Verkehrsanschauung. Ein Apotheker, der am Abrechnungssystem der
Krankenkassen teilnimmt, erkldrt bei den Abrechnungen stillschweigend, dass er
bestehende sozialrechtliche Erstattungsanspriiche fir tatsdchlich durchgefiihrte
Apothekengeschafte geltend macht (vgl. BGH, Urteil vom 12.02.2015, Az.: 2 StR 109/14
m.w.N.).

Die entsprechende Erkldrung des Angeklagten war in den Fallen, die seiner Verurteilung
zu Grunde liegen, falsch: Der Angeklagte hat durch das Einreichen taxierter Rezepte bei
der ... die Kostentrdger tiber die Tatsache der Unterdosierungen getduscht und die
Erbringung ordnungsgeméfSer abrechenbarer Leistungen vorgespiegelt. Die Einschaltung
der ... deren Mitarbeiter gutgldubig waren, fihrt zu einer mittelbaren Téaterschaft des
Angeklagten. Sie andert nichts am Erklarungswert der an die Kostentrager
weitergereichten Abrechnungen (vgl. BGH, Urteil vom 12.02.2015, Az.: 2 StR 109/14).
Mit jeder monatlichen Sammelabrechnung des Angeklagten Uber die ... lag eine
Tauschungshandlung vor.

Irrtum

Die Mitarbeiter der Kostentrager unterlagen im Hinblick auf die Erklarungen des
Angeklagten einem Irrtum: Die TAuschung durch den Angeklagten fihrte auf Seiten der
Mitarbeiter der Kostentrager, die davon ausgingen, dass die abgerechneten parenteralen
Arzneimittelzubereitungen ordnungsgeméafs dosiert waren, zu einem Irrtum Uber den
Erstattungsanspruch des Angeklagten. Eine Uberprifung und Feststellung der
Mitarbeiter der Kostentrager, dass die parenteralen Arzneimittelzubereitungen
unterdosiert waren, war faktisch nicht méglich. Ware den Mitarbeitern bekannt gewesen,
dass der Angeklagte tatsichlich unterdosierte parenterale Arzneimittelzubereitungen
abrechnete, die nicht abrechnungsfidhig waren, so ware eine Retaxation jeweils auf Null
erfolgt, da dem Angeklagten tatsachlich kein Erstattungsanspruch zustand.

Die Mitarbeiter hatten an der ordnungsgeméifien Dosierung der abgerechneten
Zubereitungen und an dem Erstattungsanspruch des Angeklagten keine Zweifel, die
geeignet gewesen wiren, einen Irrtum auszuschliefSen. Aus den Rezepten selbst ergaben
sich keine Anhaltspunkte fiir die Unterdosierung.

Bei Betrugsvorwirfen im Zusammenhang mit standardisierten, auf Massenerledigung
angelegten Abrechnungsverfahren ist es nicht erforderlich, dass der jeweilige Mitarbeiter
hinsichtlich jeder einzelnen geltend gemachten Position die positive Vorstellung hatte, sie
sei nach Grund und Hohe berechtigt; vielmehr gentigt die stillschweigende Annahme, die
ihm vorliegende Abrechnung sei insgesamt in Ordnung. Daher setzt ein Irrtum auch
nicht voraus, dass tatsdchlich eine Uberpriifung der Abrechnungen im Einzelfall
durchgefihrt wurde (vgl. BGH, Urteil vom 12.02.2015, Az.: 2 StR 109/14 m.w.N.).
Ausreichend ist insoweit ein sachgedankliches Mitbewusstsein der Mitarbeiter der
Kostentrager, das die Annahme einschloss, allen Abrechnungen des Angeklagten hatten
ordnungsgemafs dosierte Arzneimittelabgaben in der Apotheke zu Grunde gelegen. Das
Abrechnungssystem ist auf das Vertrauen gestiitzt, dass die Apotheker keine Rezepte zur
Abrechnung tatsachlich unterdosierter Arzneimittelzubereitungen einreichen. Insoweit
entspricht es dem normativen Vorstellungsbildes des jeweiligen Mitarbeiters des
Kostentragers, dass einer Rezeptabrechnung auch die abgerechnete Leistung zugrunde
liegt.

Weil es um das grundséatzliche Mitbewusstsein der Geltendmachung eines tatsachlich
bestehenden sozialrechtlichen Erstattungsanspruchs ging, bedurfte es weder einer
Individualisierung des jeweils handelnden Mitarbeiters der Krankenkassen und



Kostentrager noch der Feststellung seiner individuellen Vorstellungen (vgl. BGH, Urteil
vom 12.02.2015, Az.: 2 StR 109/14 m.w.N.). Daher bedurfte es auch nicht der
Vernehmung der Mitarbeiter aller Kostentrdger durch die Kammer.

Vermogensverfligung/Vermoégensschaden

Die Kostentrager zahlten auf die Sammelabrechnungen jeweils den Betrag, der flur
ordnungsgemdafs dosierte parenterale Arzneimittelzubereitung ausgewiesen war, in der
Annahme aus, dass die abgerechnete Leistung tatsachlich erbracht war. Soweit flir den
Monat November 2016 die Auszahlung durch die Kostentrédger nicht erfolgt ist, hat die
Kammer eine Versuchsstrafbarkeit des Angeklagten, der die Taxierungen entsprechend
der Vormonate fiir ordnungsgem&fS dosierte Zubereitungen vorgenommen hatte,
angenommen.

Durch diese Vermodgensfigung ist dem Vermoégen der Kostentrdger ein Schaden
entstanden, weil eine Vergltung von Zubereitungen erfolgte, die nicht ordnungsgemafs
dosiert und damit wertlos waren. Die Kammer nimmt dabei an, dass eine unterdosierte
Zubereitung unabhéangig vom Grad der Unterdosierung vollstdndig wertlos war, also
nicht etwa eine Zubereitung, die 50 % des deklarierten Wirkstoffs enthielt, noch einen
Wert von 50 % hatte. Denn sobald eine Zubereitung nicht die erforderliche Menge an
Wirkstoff enthielt, konnte sie nicht mehr verwendet werden (vgl. BGH, Urteil vom
04.09.2012, Az.: 1 StR 534/11).

Die so genannte "Stoffgleichheit" zwischen der Vermoégensverfligung und dem
Vermogensschaden ist gegeben. Unerheblich ist, dass die ... als Verrechnungsstelle
zwischengeschaltet war, diese hat nur eine Botenfunktion ausgetbt.

Die Kammer war befugt, den entstandenen Schaden zu schétzen, da sie - mit Blick auf
die Wahlfeststellung - die konkreten Abrechnungsbetrage nicht heranziehen konnte. Die
Grundlagen der Schéatzung sind in der Beweiswirdigung dargelegt.

Den Gesamtschaden hat die Kammer auf die einzelnen Monate gleichméafdig verteilt.

Vermogensschadigungsabsicht/Vorsatz
Dem Angeklagten waren samtliche objektiven Umstande bekannt. Thm kam es auf die
Schadigung des Vermodgens der Kostentrager zur Erhéhung des eigenen Gewinns an.

Rechtswidrigkeit und Schuld

Der Angeklagte handelte rechtswidrig und schuldhaft. Anhaltspunkte fiir einen Rucktritt
vom Versuch (Betrugstat hinsichtlich der Abrechnung fiir den Monat November 2016)
sind nicht ersichtlich, die Auszahlung des Schadensbetrages wurde von den
Kostentrdgern aufgrund der Kenntnis von der Inhaftierung des Angeklagten
zurlckgehalten, mithin ohne ein Zutun des Angeklagten.

Konkurrenzen

Die 58 Taten des vollendeten Betruges und die Tat des versuchten Betruges, die jeweils
den Zeitraum eines Monats umfassen, stehen zueinander im Verhéltnis der Tatmehrheit,
§ 53 StGB.

4. Konkurrenzen
Die Taten der Verstofse gegen das Arzneimittelgesetz stehen zu den Taten des Betruges in
Tatmehrheit, § 53 StGB.

V. Strafzumessung
1. Verstofde gegen das Arzneimittelgesetz
a) Strafrahmen



Die Kammer hat fir jede der 28 Taten (Organisationsdelikt und 27 weitere Taten des
Verstofses gegen das Arzneimittelgesetz) den Strafrahmen des besonderen schweren
Falles nach § 95 Abs. 3 AMG von einem Jahr bis zu zehn Jahren zugrunde gelegt:

Der Angeklagte hat durch den als Organisationsdelikt zusammengefassten Verstofs gegen
das Arzneimittelgesetz [Tenor zu I. 1. a)] das Regelbeispiel des § 95 Abs. 3 S. 2 Nr. 1 ¢)
AMG, Erlangen eines Vermodgensvorteils grofsfen Ausmafies flir sich aus grobem
Eigennutz, erfullt:

Ein Vermoégensvorteil groffen Ausmafies liegt vor. Dieser ist ab einer Summe von 50.000
Euro anzunehmen (vgl. Raum in Ktigel/M./Hofmann, AMG, 2. Aufl. 2016, § 95 AMG Rn.
51). Da sich der festgestellte Gesamtschaden des Organisationsdeliktes von rund 17 Mio.
Euro, der deutlich Uiber dieser Wertgrenze liegt, auf die Wirkstoffmenge bezieht, die der
Angeklagte zwar abgerechnet hat, der aber keine Einkadufe an Wirkstoff gegentiberstehen,
stellt dies auch den Vorteil des Angeklagten dar.

Der Angeklagte handelte fiir sich aus grobem Eigennutz. Grob eigennuitzig handelt, wer
sich bei seinem Verhalten von dem Streben nach Vorteil in besonders anstéfdigem Mafse
leiten lasst. Dabei muss das Gewinnstreben des Téters das bei jedem Straftater
vorhandene Gewinnstreben deutlich tUbersteigen (vgl. BGH, Beschluss vom 13.06.2013,
Az.: 1 StR 226/13 zu § 370 AO a.F.). Diese Voraussetzungen sind erfiillt. Das
Organisationsdelikt umfasst 14.537 tateinheitlich zusammentreffende Verstofie gegen
das Arzneimittelgesetz Uber einen Zeitraum von finf Jahren mit einem Gesamtschaden
von rund 17 Mio. Euro und einem entsprechenden finanziellen Vorteil des Angeklagten.
Allein dieser enorme Umfang zeigt den groben Eigennutz.

Der Angeklagte hat weiterhin fur alle 28 Taten des Verstofles gegen das
Arzneimittelgesetz das Regelbeispiel der Gewerbsmafdigkeit gemafs § 95 Abs. 3 S. 2 Nr. 2
b) AMG erfuillt: Der Angeklagte hat in allen Fallen gefalschte Arzneimittel hergestellt und
in 14.498 Fallen in Verkehr gebracht. Er hat gewerbsméfdig gehandelt, da er in der
Absicht handelte, sich eine Einnahmequelle von grofSfem Umfang und einiger Dauer zu
verschaffen. Ausreichend ist, dass die Téatigkeit des Angeklagten darauf gerichtet war,
eine Einnahmequelle fur sich selbst zu schaffen. Dass die am 29.11.2016
sichergestellten parenteralen Arzneimittelzubereitungen letztlich nicht in den Verkehr
gelangt sind, steht also nicht entgegen.

Bei einer Abwigung aller Strafzumessungsgesichtspunkte (siehe sogleich) ist die
Indizwirkung der Regelbeispiele nicht widerlegt. Ftir den Angeklagten liegt in allen Fallen
ein besonders schwerer Fall des Verstofdes gegen das Arzneimittelgesetz vor, so dass der
Strafrahmen von einem Jahr bis zu zehn Jahren Freiheitsstrafe reicht.

b) Strafzumessung im engeren Sinn

Die Kammer hat bei jeder einzelnen Tat folgende Umstadnde im Sinne des § 46 StGB
gegeneinander abgewogen:

Fur den Angeklagten spricht zunachst sein einwandfreies Vorleben: Der Angeklagte ist
nicht vorbestraft und war bislang ein respektierter Buirger seiner Heimatstadt. Die Taten
selbst sind ihm durch mangelnde Aufsicht der Behoérden leicht gemacht worden. Im
Laufe einer Tatserie entsteht Uberdies regelméafiig ein Gewohnungseffekt, der die
Hemmschwelle fir das Fortsetzen des Tuns senkt. Fir die Zubereitungen, die am
29.11.2016 sichergestellt wurden und nicht ausgeliefert worden sind, ist strafmildernd
berticksichtigt, dass hier allein die Tatbestandsvariante des Herstellens erfillt ist.

Weiter zugunsten des Angeklagten sind einige Umstédnde des Strafverfahrens anzusetzen:
Durch die lange Verfahrensdauer von mehr als 1 %2 Jahren von der Inhaftierung bis zur
Urteilsverktindung, namentlich durch insgesamt 44 Hauptverhandlungstermine waren
er und seine Familie einer besonderen Belastung ausgesetzt. Diese Belastung wurde
intensiviert durch eine umfangreiche, teilweise vorverurteilende Medienberichterstattung,
nicht selten unter voller Namensnennung und/oder mit unverpixelten Fotos, dies in



einigen Fallen bundesweit. Eine weitere Kompensation fiir die lange Verfahrensdauer ist
indes nicht angezeigt, da sie dem Umfang und der Schwierigkeit der Sache geschuldet
war und nicht auf (der Justiz vorwerfbaren) sonstigen Verzdégerungen beruhte.

Bestimmte Folgen der Verurteilung sind ebenfalls zugunsten des Angeklagten zu
berticksichtigen: Mit dem ausgesprochenen Berufsverbot "fir immer" wird er seine
berufliche und wirtschaftliche Lebensgrundlage verlieren. Wirtschaftlich einschneidend
ist auflerdem die angeordnete Einziehung in Hoéhe von 17 Mio. Euro, die aller
Wahrscheinlichkeit nach in eine Insolvenz miinden wird.

Der Angeklagte ist in geringem MafSe gesteigert haftempfindlich, und zwar wegen seiner
kardialen Beschwerden, der regelméafdigen Kopfschmerzen und dem verlorenen
Geruchssinn. AufSerdem ist er im Vergleich zu anderen Inhaftierten fortgeschrittenen
Alters. Dass der Angeklagte gegeniber dem Sachverstadndigen Prof. S. wortlich
angegeben hat, erfiihle sich in der Haft in der JVA ... wie in einer "Kloster-Reha-
Mafinahme", hat die Kammer in diesem Zusammenhang ganz aufier Acht gelassen:
Dabei handelt es sich selbstverstandlich nur um eine Momentaufnahme. Die
Haftbedingungen in der JVA ..., wo der Angeklagte zunéchst inhaftiert war, hat er denn
auch als weniger giinstig empfunden.

Strafscharfend hingegen wirkt sich bei jeder einzelnen Tat aus, dass der Angeklagte die
Unterdosierungen systematisch und Uber einen langen Zeitraum begangen hat. Der
aufgewendete Wille war erheblich: Nahezu jeder Tag innerhalb von fiunf Jahren war von
seinem kriminellen Tun gepragt; das Unterdosieren von Arzneimitteln war buchstiblich
das erste, was der Angeklagte morgens noch vor dem Friihstiick tat. Dabei liefs sich der
Angeklagte auch nicht von dem Strafverfahren gegen ihn beeindrucken, dass
zwischenzeitlich gegen ihn gefihrt wurde. Fur das Organisationsdelikt wirkt sich dabei
auch die aufSerordentlich hohe Zahl an Einzelfallen strafscharfend aus.

Zu Lasten des Angeklagten geht weiter die Art der Ausfihrung der Taten: Objekt der
Taten waren namlich onkologische Priparate, also Arzneimittel, die eine potentiell
todliche Krankheit heilen bzw. lindern sollen und daher an besonders schutzwulirdige
Patienten verabreicht werden. Dies ist erheblich strafscharfend anzusetzen. Die
Verwicklung gerade von Mitarbeitern als seinen Untergebenen in seine Machenschaften -
soweit festgestellt - ist ebenfalls ein scharfender Gesichtspunkt.

Bei einer Gesamtschau der fiir und gegen den Angeklagten sprechenden Gesichtspunkte
Uberwiegen die strafscharfenden Momente erheblich. Die Kammer erachtet daher
empfindliche Freiheitsstrafen als erforderlich: Unter Abwagung aller, insbesondere der
vorgenannten Strafzumessungsgesichtspunkte, hat die Kammer auf folgende
Einzelstrafen erkannt:

Fur den Verstofs gegen das Arzneimittelgesetz in 14.537 Fallen [Tenor zu L. 1. a)] auf eine
Freiheitsstrafe von

acht Jahren,

fir jeden einzelnen der 27 weiteren Verstofie gegen das Arzneimittelgesetz [Tenor zu I. 1.
b)] jeweils eine Freiheitsstrafe von

einem Jahr und neun Monaten.

2. Betrug bzw. versuchter Betrug

a) Strafrahmen

Die Vorschrift des § 263 Abs. 1 StGB sieht Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder
Geldstrafe vor. Die Kammer hat fur jede der 58 vollendeten Taten des Betruges den
Strafrahmen des besonderen schweren Falles nach § 263 Abs. 3 S. 1 StGB von sechs
Monaten bis zu zehn Jahren zugrunde gelegt. Erfallt ist das Regelbeispiel der
Gewerbsmafigkeit gemafs § 263 Abs. 3 S. 2 Nr. 1 Alt. 1 StGB, da der Angeklagte in der



Absicht handelte, sich eine Einnahmequelle von einigem Umfang und einiger Dauer zu
verschaffen.

Bei einer Abwigung aller Strafzumessungsgesichtspunkte (siehe sogleich) ist die
Indizwirkung der Regelbeispiele nicht widerlegt.

Fur die Tat des versuchten Betruges (November 2016) hat die Kammer im Hinblick auf
die Gewerbsmafigkeit ebenfalls einen besonders schweren Fall angenommen - auch
insoweit ist bei einer Abwagung aller Strafzumessungsgesichtspunkte (siehe sogleich) die
Indizwirkung der Regelbeispiele nicht widerlegt - und die Strafe dem gemilderten
Strafrahmen gemafs §§ 263 Abs. 2, 3 S. 2 Nr. 1 Alt. 1, 49 Abs. 1 StGB von einem Monat
bis zu sieben Jahren und sechs Monaten entnommen. Die (fakultative) Strafmilderung
rechtfertigt sich aus dem Umstand, dass der Schaden der Kostentrager fiir diesen Monat
durch die Zurtickbehaltung des Auszahlungsbetrages tatsachlich nicht entstanden ist.

b) Strafzumessung im engeren Sinn

Die Kammer hat bei jeder einzelnen Tat folgende Umstadnde im Sinne des § 46 StGB
gegeneinander abgewogen:

Zu Gunsten des Angeklagten gelten im Wesentlichen die gleichen Gesichtspunkte wie bei
den Verstodfden gegen das Arzneimittelgesetz: Das einwandfreie Vorleben des Angeklagten,
der einsetzende Gewdhnungseffekt, das belastende Verfahren nebst
Medienberichterstattung und die genannten Folgen der Verurteilung einschliefSlich der
Haftempfindlichkeit. Auch die Krankenkassen haben es dem Angeklagten leicht gemacht:
Mechanismen zur Uberpriifung, ob die abgerechneten Leistungen tatsdchlich erbracht
sind, existieren im Bereich der Rezepturarzneimittel offenbar nicht.

Strafscharfend wirkt sich auch hier insbesondere das systematische Vorgehen Uuber
einen langen Zeitraum aus.

Die Kammer erachtet bei einer Gesamtabwagung auch fiir die Betrugstaten empfindliche
Freiheitsstrafen als erforderlich: Unter Abwagung aller, insbesondere der vorgenannten
Strafzumessungsgesichtspunkte, hat die Kammer auf folgende Einzelstrafen erkannt:
Fur jede der 58 Taten des vollendeten Betruges auf eine Freiheitsstrafe von

zwei Jahren und sechs Monaten,

fir die Tat des versuchten Betruges auf eine Freiheitsstrafe von

einem Jahr und neun Monaten.

3. Gesamtstrafe

Aus den Einzelstrafen war geméafs §§ 53, 54 Abs. 1 StGB eine Gesamtstrafe zu bilden. Die
Gesamtstrafe wird nach § 54 Abs. 1 Satz 2 StGB durch Erhéhung der verwirkten
hochste Strafe gebildet, hier also der Einzelfreiheitsstrafe von acht Jahren fiir die Tat des
Organisationsdelikts mit 14.537 tateinheitlich zusammentreffenden Verst6fsen gegen das
Arzneimittelgesetz.

Fir eine nur mé&fige Erhohung sprechen der enge zeitliche und sachliche
Zusammenhang der einzelnen Taten: Der Angeklagte hat die Taten innerhalb einer Serie
mit weitgehend identischer Motivlage und im gleichen beruflichen Umfeld begangen. Auf
der anderen Seite sind unterschiedliche Rechtsgliter betroffen, was fiir eine starkere
Erhéhung spricht: Das Arzneimittelgesetz schtitzt die Arzneimittelsicherheit und dient
dem Patientenschutz, der Betrugstatbestand schuitzt das Vermdgen (hier) der
offentlichen Krankenkassen und anderer 6ffentlicher Kostentrager.

Unter abermaliger Berticksichtigung aller mafdgeblichen, insbesondere der aufgezeigten
Strafzumessungsgesichtspunkte, hat die Kammer aus den genannten Einzelstrafen unter
Erhéhung der Einsatzstrafe auf eine

Gesamtfreiheitsstrafe von zwolf Jahren



erkannt.

VI. Einziehung

Gemafs 8§ 73 Abs. 1, 73c S. 1 StGB war gegen den Angeklagten die Einziehung von
Wertersatz in Héhe eines Betrages von 17 Mio. Euro anzuordnen. Der Angeklagte hat
durch Verstéfse gegen das Arzneimittelgesetz und die Betrugstaten Gelder in Héhe eines
Betrages von 17 Mio. Euro erlangt.

Die Kammer hat sich bei der Bestimmung des Einziehungsbetrages gemafs § 73d Abs. 2
StGB an der Berechnung des Gesamtschadens orientiert (vgl. im Einzelnen in der
Beweiswlurdigung zu den Abrechnungen) und diesen Betrag zugrunde gelegt. Die
Berechnungen der Kammer ergaben einen Gesamtschaden von rund 17,3 Mio. Euro. Die
Kammer hat insoweit neben den durch die Betrugstaten erlangten Geldern auch die
weiteren Einnahmen von den privat versicherten Patienten zugrunde gelegt, da der
Angeklagte durch das Inverkehrbringen der unterdosierten parenteralen Zubereitungen,
mithin durch den Verstofs gegen das Arzneimittelgesetz, die Einnahmen aus
Zubereitungen flr privat versicherte Patienten ebenfalls erlangt hat.

Von diesem Gesamtschaden hat die Kammer fir den Monat November 2016, in dem die
Auszahlung durch die gesetzlichen Krankenkassen und Kostentrdger nicht erfolgte,
einen Abzug von aufgerundet 293.221 Euro (= 17,3 Mio. Euro/59; der monatliche
Schadensbetrag bei Berulcksichtigung der Abrechnungen der privat versicherten
Patienten) vorgenommen und den Betrag auf 17 Mio. Euro abgerundet.

Ein Abzug gemafs § 73d Abs. 1 S. 1 StGB war nicht vorzunehmen. Ankaufskosten fir die
Wirkstoffe waren nicht zu berticksichtigen, da die Kammer die Berechnung ohnehin
daran ausgerichtet hat, dass fir die verurteilten Falle gar kein Wirkstoff vorhanden war.
Auch die weiteren Kosten fir die Herstellung der onkologischen (parenteralen)
Zubereitungen (Kochsalzlésung, Laborkosten, Mitarbeiter) unterfallen dem
Ausschlusstatbestand des § 73d Abs. 1 S. 2 StGB. Es handelt sich jeweils um Kosten,
die fur die Begehung der Taten angefallen sind.

VII. Berufsverbot flir immer, § 70 Abs. 1 StGB

Gegen den Angeklagten war ein Berufsverbot fir die Tatigkeit als Apotheker gemafs § 70
Abs. 1 StGB fur immer zu verhangen:

Der Angeklagte hat alle der Verurteilung zugrunde liegenden rechtswidrigen Taten unter
Missbrauch seiner selbststidndigen Téatigkeit als Apotheker und im Rahmen seines
Apothekenbetriebes begangen. Sowohl die 14.564 Straftaten des Verstofses gegen das
Arzneimittelgesetz durch das Herstellen und Inverkehrbringen unterdosierter und
gefdlschter Arzneimittel, die die Kammer teilweise konkurrenzrechtlich zu einem
Organisationsdelikt zusammengefasst hat, als auch die Taten des (Abrechnungs-)
Betruges gegenuiber den Kostentrigern rithren aus der Téatigkeit des Angeklagten als
Apotheker und als Inhaber der ... Apotheke. Dies stellt eine grobe Verletzung der mit der
Austibung des Apothekenberufes verbunden Pflichten im Sinne des § 70 Abs. 1 StGB
sowie eine Ausnutzung des Vertrauensverhdaltnisses dar, welches dem Angeklagten von
den Patienten bzw. Kunden der ... Apotheke entgegengebracht wurde.

Es besteht auch die Gefahr weiterer erheblicher Rechtsverletzungen durch den
Angeklagten. Im Hinblick auf die Vielzahl der dem Angeklagten vorgeworfenen Straftaten,
sein systematisches Vorgehen und den langen Tatzeitraum ist die Kammer von der
Gefahr weiterer erheblicher Rechtsverletzungen durch den Angeklagten tiberzeugt.

Der Angeklagte hat durch die Taten gezeigt, dass er fuir die Befriedigung seiner
persdnlichen Bedurfnisse nicht davor zurtickschreckt, die Gesundheit anderer Menschen
in Gefahr zu bringen, fir die er aufgrund des besonderen Vertrauensverhéaltnisses
zwischen Apotheker und Patient eine besondere Fursorgepflicht hatte.



Bei einer weiteren Austbung des Apothekerberufs - ob im Rahmen einer selbststindigen
oder unselbststidndigen Téatigkeit - wirde die Gefahr erneuter Versttfse gegen das
Arzneimittelgesetz oder weiterer Taten des Abrechnungsbetruges bestehen. Aufgrund des
finanziellen Motivs des Angeklagten besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass er erneut
seine berufliche Téatigkeit zum Erlangen unrechtméafiger finanzieller Vorteile
missbrauchen wtrde. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund der mit diesem Urteil
angeordneten Einziehung des Wertersatzbetrages von 17 Mio. Euro, der sein derzeitiges
Vermogen wohl Ubersteigt und damit seine finanzielle Lebensgrundlage beeintréachtigt.
Um seinen gewohnten Lebensstil fortzusetzen zu koénnen, bedurfte der Angeklagte
dringend weiterer finanzieller Mittel.

Die Kammer verkennt nicht, dass ein Berufsverbot mit Blick auf Art. 12 Grundgesetz ein
schwerwiegender Eingriff in die Rechte des Angeklagten ist. Schutzzweck des
Berufsverbots ist die Allgemeinheit, die vor weiterer Gefahrdung durch den Angeklagten
geschiitzt werden soll. Bei einer Gesamtwurdigung der Taten des Angeklagten und seiner
Personlichkeit ware ein Absehen vom Berufsverbot nicht angezeigt. Die Schwere der
Straftaten des Angeklagten, verbunden mit dem jahrelangen Missbrauch seiner
Vertrauensstellung als Apotheker, rechtfertigt den Eingriff in seine Berufsfreiheit.

Dabei hat die Kammer berticksichtigt, dass der Angeklagte erstmalig strafrechtlich in
Erscheinung getreten ist. Aufgrund des langen Tatzeitraumes von fast finf Jahren, des
hohen Schadens und des Umstandes, dass der Angeklagte im besonders sensiblen
Bereich der onkologischen Medikation Straftaten zur Erlangung finanzieller Vorteile
begangen hat, war zum Schutz der Allgemeinheit die Verhdngung des Berufsverbots
jedoch unerlasslich. Insoweit ist die Kammer uberzeugt, dass nicht bereits die
Verurteilung zu einer Freiheitsstrafe von zwolf Jahren und der damit einhergehende
Vollzug ausreichend sind, um hinreichend auf die Gefdhrlichkeit des Angeklagten zu
reagieren.

Von einem Berufsverbot kann nicht deshalb abgesehen werden, weil aufgrund der
Einziehung von Wertersatz in Hohe von 17 Mio. Euro eine wirtschaftliche Grundlage fur
den Aufbau eines neuen Apothekenbetriebes nicht ohne weiteres bestehen durfte. Denn
das Apothekengebaude nebst der vollausgestatteten Apotheke befindet sich nach wie vor
in Familienbesitz, so dass nicht auszuschliefSen ist, dass der Angeklagte durch eine
bloe Verpachtung oder sonstige Uberlassung, durch eine Ubertragung des Gebaudes
oder einen Erbfall - der Angeklagte ist das einzige Kind seiner Eltern - erneut in die
Position des Inhabers einer Apotheke gelangen kénnte. Aufserdem ware eine Position als
angestellter Apotheker denkbar.

Von einem Berufsverbot kann nicht wegen modglicher berufsrechtlicher bzw.
verwaltungsrechtlicher Konsequenzen - Entzug der Approbation, Schliefung des
Reinraumlabors - abgesehen werden. Denn solche Mafsnahmen bisher nicht (endgutltig)
erfolgt; vorldufige MafSnahmen sind unbeachtlich.

Nicht ausreichend ware ein nur auf die selbstindige Tatigkeit eines Apothekers
beschranktes Berufsverbot. Zwar hat der Angeklagte die abgeurteilten Straftaten als
Selbstandiger begangen. Dennoch sind selbstverstidndlich - in anderer Form - auch
Straftaten eines angestellten Apothekers mit finanzieller Motivlage denkbar.

Die Voraussetzungen der Verhdngung eines lebenslangen Berufsverbotes geméafs § 70
Abs. 1 S. 2 StGB liegen vor. Ein lebenslanges Berufsverbot setzt die Wahrscheinlichkeit
voraus, dass der MafSregelzweck mit einem befristeten Verbot nicht erreicht werden
kann. Unter Berlcksichtigung des Grundsatzes der Verhaltnismafdiigkeit ist ein
lebenslanges Berufsverbot auf schwerwiegende Ausnahmefédlle zu beschridnken. Ein
solcher Ausnahmefall liegt hier vor:



Die Straftaten des Angeklagten lassen auf eine besonders verwerfliche Gesinnung des
Angeklagten schliefSen. Er hat sich bei seinen Straftaten, motiviert durch Profitgier, nicht
von moglichen gesundheitlichen Auswirkungen auf mitunter schwerstkranke Patienten
abhalten lassen. Dies lasst die Begehung weiterer Straftaten nach Ablauf der
Inhaftierung erwarten. Dabei zeigt seine Reaktion (besser Nicht-Reaktion) auf das
Strafverfahren im Jahr 2013/2014, dass er auch von der drohenden Entdeckung seiner
Straftaten vollkommen unbeeindruckt war und ihn dies insbesondere nicht von einer
Fortsetzung seines Tuns abgehalten hat.

Die Kammer hat bei der Prufung der Erforderlichkeit auch berticksichtigt, dass
Weisungen zur beruflichen Téatigkeit sowohl im Rahmen des § 56¢ StGB als auch des
§ 68b Abs. 1 S. 1 Nr. 4 StGB nach VerbltifSung der Haftzeit und in Kenntnis des
Haftverlaufes nicht ausreichend erscheinen. Insoweit spricht auch der Gedanke der
Resozialisierung nicht gegen die Verhdngung eines lebenslangen Berufsverbotes.

Die Kammer hat bei der Verhdngung des lebenslangen Berufsverbotes schliefSlich nicht
unbertcksichtigt gelassen, dass der Angeklagte bei Vollverbtiffung im Zeitpunkt der
Entlassung noch einige Jahre im arbeitsfihigen Alter sein wird, jedoch hebt dies seine
Gefahrlichkeit gerade nicht auf, sondern begriindet sie. Dabei hat die Kammer
insbesondere erneut berticksichtigt, dass der Angeklagte tiber einen langen Zeitraum von
fast finf Jahren ab 2012 in einem enormen Umfang Straftaten begangen und sich auch
von einem ersten Strafverfahren gegen ihn vollkommen unbeeindruckt gezeigt hat.

VIII. Teilfreispruch
Die Kammer hat den Angeklagten im Ubrigen aus tatsichlichen Griinden freigesprochen.

Der Freispruch betrifft insgesamt 47.416 Taten des Verstofles gegen das
Arzneimittelgesetz, namlich

- 13.787 Taten, die im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung nicht vom
Organisationsdelikt erfasst sind und bei denen keine mikrobielle Kontamination
festgestellt wurde, dazu die Ausfihrungen unter II. 2. a) (1),

- 9 Taten, bei denen die Anklage unvollstdndige oder doppelte Angaben aus Zenzy
Ubernommen hat, aufgefihrt im Folgenden unter Ziffer 1),

- 51 Taten der am 29.11.2018 sichergestellten Zubereitungen, bei denen die Kammer
weder eine Unterdosierung noch eine mikrobielle Kontamination festgestellt hat,
aufgefiihrt im Folgenden unter Ziffer 2),

- 970 Taten, bei denen die Zubereitung mit so genannter "Studienware" erfolgte, bei
denen die Kammer weder eine Unterdosierung noch eine mikrobielle Kontamination
festgestellt hat, aufgefiihrt im Folgenden unter Ziffer 3),

- 30.282 Taten, die Zubereitungen mit Wirkstoffen betreffen, deren Unterdosierung
insgesamt oder fir bestimmte Zeitrdume nicht festgestellt werden konnte und bei denen
die Kammer auch keine mikrobielle Kontamination festgestellt hat, aufgeftihrt im
Folgenden unter Ziffer 4),

- 2.317 Taten, die die Zubereitung so genannter "Augenspritzen" im Rahmen eines Off-
Label-Use des Wirkstoffs Bevacizumab betreffen und bei denen die Kammer weder eine
Unterdosierung noch eine mikrobielle Kontamination festgestellt hat, aufgefihrt im
Folgenden unter Ziffer 5).

1. Teilfreispruch wegen Fehlangaben der Anklage

In den folgenden neun Féllen der Anklage fehlten Mengenangaben der Zubereitungen, so
dass keine Unterdosierung festgestellt werden konnte; teils handelte es sich aufSerdem
um Dopplungen. Dies beruht darauf, dass bereits die zugrunde liegenden Daten aus
Zenzy in dieser Weise fehlerhaft waren. Die Kammer hat den Angeklagten insoweit
freigesprochen. Dabei handelt es sich im Einzelnen um folgende Taten der Anklage:
Anklage

Datum



Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Wirkstoff

Bemerkung

2. Teilfreispruch betreffend 51 der 117 am 29.11.2016 sichergestellten Zubereitungen
Am 29.11.2017 sind - wie bereits ausgefihrt - 117 Arzneimittelzubereitungen in den
Laborrdumen der ... Apotheke sichergestellt worden. In 66 Fallen hat die Kammer den
Angeklagten wegen eines VerstofSses gegen das Arzneimittelgesetz aufgrund einer
Unterdosierung verurteilt (siehe oben). In den ubrigen 51 Fallen spricht sie den
Angeklagten frei, da weder Unterdosierungen noch mikrobielle Kontamination
feststellbar waren.

Die Kammer hat insoweit folgende Feststellungen getroffen:

Tat 61.891 der Anklage betrifft eine parenterale Arzneimittelzubereitung fiir die Patientin
. mit dem Wirkstoff Trastuzumab in einer Menge von 600 mg. Nach der Messung des

Sachverstandigen Dr. G. nach den im Rahmen der Beweiswlrdigung unter III. 3.c)

aufgefihrten Messmethoden befand sich in der Zubereitung, bei der es sich zudem um

Studienware handelte, ein Wirkstoffgehalt von 100,8 %. Diesen Wert hat auch die

Staatsanwaltschaft Essen der Anklage zugrunde gelegt.

Bei den Taten 61.931 bis 61.980 der Anklage handelt es sich um weitere Zubereitungen,
die alle ebenfalls einen ordnungsgeméafien Wirkstoffgehalt auswiesen oder aber nicht
sachverstandig untersucht werden konnten, da nach Ablauf des so genannten
"Stabilitatsfensters"” Auskristallisationen zu beobachten waren.

Insgesamt handelt es sich um folgende Félle:

Anklage

Nr. PEI/LZG

Patient

Wirkstoff

Die Etiketten dieser Zubereitungen verfligten Uber eine Datumsangabe fir den
29.11.2016, ein Verwendbarkeitsdatum sowie weitere Angaben zu Patient, Wirkstoff,
Wirkstoffmenge und Lagerung.

Die Kammer konnte nicht feststellen, dass diese Arzneimittelzubereitungen wegen eines
Verstofles des Angeklagten oder eines seiner Mitarbeiter gegen Hygienevorschriften
aufgrund mikrobieller Verunreinigung in ihrer Qualitdt nicht nur unerheblich gemindert
waren.

Keine der 117 sichergestellten Zubereitungen ist im Ermittlungsverfahren sachverstandig
auf mikrobielle oder sonstige Verunreinigungen untersucht worden. Eine nachtragliche
Untersuchung wahrend des Zwischen- oder Hauptverfahrens war wegen des Zeitablaufs
nicht mehr sinnvoll, zumal die Zubereitungen inzwischen durch die Sachverstandigen L.
und Dr. G. auftragsgemafd auf ihren Wirkstoffgehalt untersucht und dabei gedéffnet und
teilweise auch verbraucht worden waren.

Bei einer Sichtkontrolle der 117 Zubereitungen stellten L. und Dr. G. keine
Verunreinigungen fest. Sichtbare "Fusseln" wurden von den Sachverstidndigen als
Abbauprodukte von Wirkstoffen oder Wirkstoffklimpchen identifiziert, nicht als von
aufSen eingetragene Schmutzpartikel.

Eine Untersuchung des Reinraumlabors auf mikrobielle Verunreinigungen am Tag der
Durchsuchung oder im Ermittlungsverfahren wurde nicht durchgefiihrt. Eine
nachtrigliche Untersuchung wihrend des Zwischen- oder Hauptverfahrens war ebenfalls
wegen Zeitablaufs nicht mehr sinnvoll, wobei allerdings der Schluss von einer



Verunreinigung des Labors auf eine nicht nur unerhebliche Qualitdtsminderung einer
Zubereitung im Einzelfall ohnehin kaum mit der fiir eine Verurteilung erforderlichen
Gewissheit gezogen werden kann.

Die Feststellungen der Kammer begriinden keine Strafbarkeit nach §§ 95 Abs. 1 Nr. 3a),
8 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Die Kammer konnte fur keinen Fall eine nicht unerhebliche
Qualitatsminderung feststellen.

3. Teilfreispruch bei "Studienware"

Die Anklageschrift enthalt 970 Falle, in denen die Zubereitung unter Verwendung so
genannter "Studienware" hergestellt worden ist. Die Kammer spricht den Angeklagten
frei, weil in diesen Féllen weder eine Unterdosierung noch eine mikrobielle
Verunreinigung festzustellen ist.

Die Kammer hat folgende Feststellungen getroffen:

In der ... Apotheke wurden gelegentlich parenterale Arzneimittelzubereitungen fir die
Krebstherapie hergestellt, die - gesondert angefordert - im Rahmen wissenschaftlicher
Studien verwendet wurden. Fir diese besonderen Zubereitungen flir konkret benannte
Patienten - den Studienteilnehmern - wurde der bend6tigte Wirkstoff vom Hersteller oder
einer die Studie durchfihrenden Einrichtung zur Verfigung gestellt, und zwar
kostenfrei. Die Lieferung der Wirkstoffe, eben der "Studienware", erfolgte zumeist
auflerhalb der Ublichen Lieferwege. Bei Studienware konnte es sich um Placebos, also
wirkstofffreie Ware, um neuartige Wirkstoffe, die sich noch in der Testphase befanden,
oder um Studienwirkstoffe zur Erforschung der Erweiterung des Anwendungsbereichs
eines Wirkstoffs handeln.

Die gelieferte Studienware war von dem Apotheker zwingend zu markieren und von den
ubrigen Wirkstoffen gesondert zu lagern. Entnahmen waren ebenfalls zu notieren. Die
Herstellung der Zubereitung mit der Studienware sollte gesondert erfolgen.

Insgesamt wurden 970 Zubereitungen der Anklageschrift mit Studienware hergestellt.
Eine mikrobielle Kontamination war im Nachhinein nicht feststellbar.

Die vorstehenden Feststellungen zur Studienware beruhen auf den glaubhaften Angaben
des Zeugen E., der entsprechende Kenntnisse aus seiner eigenen Tatigkeit im
Reinraumlabor der ... Apotheke und aus seiner weiteren Téatigkeit als Apotheker
erworben hat. Weiter hat auch die Zeugin K. die Angaben des Zeugen E. bestétigt.

Die Falle der Anklage, die Studienware betreffen, hat die Kammer anhand der Daten aus
Zenzy, die bei Studienware eine entsprechende Markierung ausweisen, ermittelt.

Die Kammer ist nicht Uberzeugt, dass der Angeklagte oder im Einzelfall auf seine
Veranlassung einer seiner Mitarbeiter diese parenteralen Arzneimittelzubereitungen
ebenfalls unterdosierten. Nicht auszuschliefSen ist, dass diese Zubereitungen stets
ordnungsgemafs mit vollstdndigem Wirkstoffinhalt hergestellt wurden. Dies beruht auf
folgenden Uberlegungen:

Die gesonderte Anlieferung der Studienware, deren gesonderte Lagerung und die
Protokollierung der Entnahmen hatten eine Unterdosierung, die mit einer nicht
Verwendung der gelieferten Wirkstoffe einhergegangen wére, auffallig gemacht.
AufSerdem wurden die Zubereitungen mit Studienware Patienten appliziert, deren
Krankheitsverlauf unter besonderer wissenschaftlicher Beobachtung stand. Dadurch
stieg das Entdeckungsrisiko fir Unterdosierungen. Und schliefSlich fehlte dem
Angeklagten der finanzielle Anreiz: Er hatte keine finanziellen Ausgaben fur die
verwendeten Wirkstoffe, so dass eine Einsparung ihm keinen wirtschaftlichen Vorteil
verschafft hatte.



Die Annahme, dass der Angeklagte oder einer seiner Mitarbeiter bei Studienware keine
Unterdosierungen vorgenommen hat, stitzt sich indiziell auf eine Zubereitung fur die
Patientin ... (Tat 61.891 der Anklage), die am Tag der Durchsuchung sichergestellt
wurde. Sie war mit Studienware zubereitet. Die Untersuchung dieser Zubereitung durch
den Sachverstandigen Dr. G. vom PEI ergab, dass der Wirkstoffgehalt mit einem
Wirkstoffmehrgehalt von 0,8 % als ordnungsgemafs zu qualifizieren war (siehe bereits
vorstehend). Dabei handelte es sich um die einzige Zubereitung, die von dem
Sachverstédndigen Dr. G. untersucht wurde, die einen ordnungsgeméafsen Wirkstoffgehalt
auswies.

Zur nicht feststellbaren mikrobiellen Kontamination siehe bereits oben.

Studienware fand sich bei den folgenden Wirkstoffen der Taten 1 bis 61.863 der Anklage,
bei denen im Ubrigen eine Verurteilung im Rahmen der gleichartigen Wahlfeststellung
erfolgte: Eribulin, Nab-Paclitaxel, Panitumumab, Pertuzumab, Trastuzumab und
Trastuzumab Emtansine.

Im Einzelnen handelte es sich um folgende 970 Taten der Anklage hinsichtlich derer die
Kammer den Angeklagten aus tatsadchlichen Griinden freigesprochen hat:

a) Eribulin

Folgende sieben Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Eribulin:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

b) Nab-Paclitaxel

Folgende 255 Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Nab-Paclitaxel:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

¢) Panitumumab

Folgende 44 Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Panitumumab:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

d) Pertuzumab

Folgende 292 Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Pertuzumab:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

e) Trastuzumab



Folgende 213 Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Trastuzumab:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

f) Trastuzumab Emtansine

Folgende 159 Taten der Anklage betrafen Zubereitungen von Studienware mit dem
Wirkstoff Trastuzumab Emtansine:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

4. Teilfreispruch bei bestimmten Wirkstoffen

Bei verschiedenen Wirkstoffen der Anklage hat die Kammer auf Grundlage einer
Wiurdigung der Einkaufszahlen der Apotheke des Angeklagten sowie fehlender
finanzieller Anreize den Angeklagten aus tatsdchlichen Grinden vom Vorwurf des
Herstellens oder Inverkehrbringens unterdosierter Arzneimittel in 30.282 Fallen
freigesprochen. Eine mikrobielle Kontamination war ebenfalls nicht feststellbar.

Zu den Wirkstoffen im Einzelnen (in alphabetischer Reihenfolge):

a) Aflibercept

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Aflibercept hat die Kammerden Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in elf Fallen aus tatsachlichen Grunden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Aflibercept folgende Feststellungen getroffen:

Fur den Wirkstoff Aflibercept gab es erst ab dem Jahre 2013 Einkdufe und parenterale
Arzneimittelzubereitungen: Im Jahr 2013 gab es einen Einkauf von insgesamt 500 mg
des Wirkstoffs. Die Verbrauchsmenge lag bei fir insgesamt zwei Zubereitungen bei 472
mg. In den Jahren 2014 und 2015 gab es weder Einkaufe noch parenterale
Arzneimittelzubereitungen mit diesem Wirkstoff. Im Jahre 2016 stand einem Einkauf von
insgesamt 900 mg ein Verbrauch von insgesamt 2.766 mg gegenuiber. Hergestellt und in
Verkehr gebracht wurden insoweit insgesamt neun parenterale
Arzneimittelzubereitungen mit diesem Wirkstoff.

Fur das Jahr 2013 verfugte der Angeklagte mithin Giber hinreichend Wirkstoff flir die von
ihm hergestellten und abgerechneten Zubereitungen. Fur die weiteren Zubereitungen des
Jahres 2016 konnte die Kammer unter Berlicksichtigung der von ihr gewahlten
Sicherheitszuschldge keine hinreichenden Feststellungen treffen, dass eine bestimmte
Anzahl von Zubereitungen zwingend nicht mit dem notwendigen Wirkstoff versetzt war:
Die restliche Gesamtmenge der Zubereitungen des Wirkstoffs Aflibercept lag bei 2.766
mg, so dass ein Durchschnittswert einer Zubereitung von 308 mg anzusetzen war, der
bei Beruicksichtigung des Sicherheitsabschlages von 10 % und der Annahme, dass eine
Fullmenge von 80 % als noch ordnungsgeméafs anzusetzen ist, auf die Menge von 223 mg
herabzusetzen war. Die von dem Zeugen T. ermittelte Einkaufsmenge von 1.400 mg war
wiederum um einen Sicherheitsaufschlag von 10 % zu erhéhen, so dass ein Wert von
1.540 mg zu bertcksichtigen war. Insoweit war mit der vorhandenen Einkaufsmenge die
Herstellung von acht Zubereitungen des Wirkstoffs Aflibercept moglich. Bei weiterer
Beruicksichtigung eines Sicherheitszuschlags von 5 % war von neun moglichen
Zubereitungen auszugehen, so dass auch insoweit ein Freispruch aus tatsachlichen
Grinden erfolgte.



Der Freispruch betrifft insoweit folgende elf Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten, namentlich zur Anzahl der Zubereitungen des
Wirkstoffs Aflibercept und der Wirkstoffmenge, beruhen wiederum auf den Daten des
Programms Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249
Abs. 2 StPO in die Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer
ist unter III. 3. b) (2.) erlautert.

b) Azacitidine

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Azacitidine hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in 4.468 Fallen aus tatsachlichen Grinden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Azacitidine folgende Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Azacitidine lag fur die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 225.800 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10%-
dazu die Ausfuhrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswlirdigung zu den
Sicherheitszuschlagen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter III. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 248.380 mg zugrunde gelegt. Zum
Wirkstoff Azacitidine gab es im Tatzeitraum 4.468 parenterale Arzneimittelzubereitungen
mit einer Gesamtmenge von 333.828 mg. Die durchschnittliche Zubereitung hatte mithin
eine Wirkstoffmenge von 74 mg. Abzuliglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die
durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von 66 mg. Unter
der weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 % der
deklarierten Wirkstoffmenge als noch ordnungsgeméafd zu behandeln ist, ergibt sich eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 52 mg. Mit dieser durchschnittlichen Menge héatte
eine Anzahl von 4.777 Zubereitungen ordnungsgemafd hergestellt werden koénnen. Die
Kammer nimmt insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung der Berechnungen
unter III. 3. b) (2.). Dieser Wert von 4.777 moglichen Zubereitungen Uubersteigt die
tatsdchliche Anzahl der 4.468 Zubereitungen des Wirkstoffs Azacitidine.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 4.468 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen auf den glaubhaften Angaben des Zeugen T.
Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug. Die
Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Azacitidine und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.

c) Bendamustin
Far Zubereitungen mit dem Wirkstoff Bendamustin hat die Kammer den Angeklagten
vom Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell



verunreinigter Zubereitungen in 1.394 Fallen aus tatsachlichen Grinden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Bendamustin folgende Feststellungen getroffen:
Hinsichtlich des Wirkstoffes Bendamustin gab es im Jahre 2012 eine Fehlmenge
zwischen Einkauf und Herstellungsmenge von 23.737,50 mg. Im Jahr 2013 lag die
Fehlmenge bei 41.045,74 mg, im Jahr 2014 bei 32.671,00 mg und im Jahr 2015 bei
15.903 mg. Fur das Jahr 2016 verfugte der Angeklagte hingegen Uber einen
Wirkstoffiiberschuss von 11.078 mg.

Dies fuhrt nach den Berechnungen der Kammer dazu, dass allenfalls fir 196 der
Zubereitungen dieses Wirkstoffs eine Unterdosierung in Betracht zu ziehen war:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Bendamustin lag flir die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 125.125 mg. Unter Berucksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10 % -
dazu die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswlrdigung zu den
Sicherheitszuschldgen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter IIl. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 137.637,50 mg zugrunde gelegt. Zum
Wirkstoff Bendamustin gab es im Tatzeitraum 1.394 parenterale
Arzneimittelzubereitungen mit einer Gesamtmenge von 227.264,24 mg. Die
durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine Wirkstoffmenge von 163 mg. Abzulglich
des Sicherheitsabschlages von 10% auf die durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt
sich eine Wirkstoffmenge von 146 mg. Unter der weiteren Annahme der Kammer, dass
bereits die Dosierung von 80 % der deklarierten Wirkstoffmenge als noch
ordnungsgemafs zu behandeln ist, ergibt sich eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von
116 mg. Mit dieser durchschnittlichen Menge hétte eine Anzahl von 1.187 Zubereitungen
ordnungsgemaf’ hergestellt werden kénnen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfanglich
Bezug auf die Darstellung der Berechnungen unter III. 3. b) (2.).

Far das Jahr 2016 verfligte der Angeklagte zudem Uber hinreichend Wirkstoff flir die von
ihm hergestellten und abgerechneten Zubereitungen, so dass die Kammer nicht den
sicheren Ruickschluss auf die Vornahme von Unterdosierungen ziehen konnte.

Far die weiteren parenteralen Arzneimittelzubereitungen der vorangegangenen Jahre
2012-2015 konnte die Kammer unter Berlcksichtigung der von ihr gewéahlten
Sicherheitszuschldge keine hinreichenden Feststellungen treffen, dass eine bestimmte
Anzahl von Zubereitungen zwingend nicht mit dem notwendigen Wirkstoff versetzt war.
Bereits der deutlich positive Bestand aus dem Jahr 2016 lasst die Annahme zu, dass
auch in den Vorjahren Bestdnde vorhanden waren, die auch gegebenenfalls Einkaufe
aus den Jahren vor 2012 betreffen. Weiter hat die Kammer bertcksichtigt, dass der
finanzielle Anreiz bei dem Wirkstoff Bendamustin - der Einkaufspreis liegt bei rund 2,16
Euro pro mg - als eher gering anzusetzen ist, so dass sie die hinreichende Uberzeugung
von Unterdosierungen bei diesem Wirkstoff nicht gewinnen konnte.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 1.394 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Bendamustin und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.



d) Cabazitaxel

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Cabazitaxel hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in 170 Fallen aus tatsdchlichen Griinden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Cabazitaxel folgende Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Cabazitaxel lag fur die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 5.040 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10 % - dazu
die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswurdigung zu den
Sicherheitszuschldgen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter III. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 5.544 mg zugrunde gelegt. Zum Wirkstoff
Cabazitaxel gab es im Tatzeitraum 170 parenterale Arzneimittelzubereitungen mit einer
Gesamtmenge von 7.708,51 mg. Die durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine
Wirkstoffmenge von 45 mg. Abzlglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die
durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet)
40 mg. Unter der weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 %
der deklarierten Wirkstoffmenge als noch ordnungsgeméfs zu behandeln ist, ergibt sich
eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 32 mg. Mit der zugrunde gelegten
Einkaufsmenge hétte eine Anzahl von 174 Zubereitungen ordnungsgemé&fs hergestellt
werden kénnen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung
der Berechnungen unter III. 3. b) (2.). Dieser Wert von 174 méglichen Zubereitungen
Ubersteigt bereits die tatsdchliche Anzahl der 170 Zubereitungen des Wirkstoffs
Cabazitaxel.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 170 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Cabazitaxel und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.

e) Carfilzomib

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Carfilzomib hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in 129 Féallen aus tatsachlichen Grunden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Carfilzomib folgende Feststellungen getroffen:
Zubereitungen des Wirkstoffs Carfilzomib, der erst 2014 fir den europadischen Markt
zugelassen wurde, wurden auch erst ab dem Jahre 2014 in der ... Apotheke hergestellt.
Hinsichtlich des Wirkstoffes Carfilzomib gab es im Jahre 2014 einen Einkauf von
insgesamt 1.440 mg des Wirkstoffs. Die Verbrauchsmenge fir 15 Zubereitungen des
Wirkstoffs Carfilzomib lag bei 583,50 mg. Fur das Jahr 2014 verfligte der Angeklagte
mithin tber hinreichend Wirkstoff fir die von ihm hergestellten und abgerechneten
Zubereitungen. Im Jahre 2015 stand einem Einkauf von insgesamt 1.200 mg ein
Verbrauch von insgesamt 1.320 mg fir 34 Zubereitungen gegenliber. Die Fehlmenge des
Jahres 2015 von 120 mg erklart sich mit dem Uberschuss des Wirkstoffs Carfilzomib aus
dem Jahr 2014 von insgesamt 856,5 mg. Fur das Jahr 2016 wurde ein Einkauf von
2.760 mg bei einem Verbrauch von 6.394 mg fir 80 Zubereitungen festgestellt. Fur diese
weiteren Zubereitungen des Jahres 2016 konnte die Kammer unter Berticksichtigung der
von ihr gewahlten Sicherheitszuschlage keine hinreichenden Feststellungen treffen, dass



eine bestimmte Anzahl von Zubereitungen zwingend nicht mit dem notwendigen
Wirkstoff versetzt war: Die Einkaufsmenge lag flir den gesamten Zeitraum bei 5.520 mg.
Bei Bertlicksichtigung des Sicherheitszuschlages von 5 % - der Wirkstoff war vor dem 1.
Januar 2012 noch nicht auf dem Markt, so dass ein unbekannter Anfangsbestand nicht
zu berucksichtigen war - ergab sich eine Einkaufsmenge von 5.796 mg. Im Zeitraum von
2014 bis 2016 gab es insgesamt 129 Zubereitungen mit einer Gesamtmenge von
8.022,50 mg. Die durchschnittliche Herstellungsmenge betrug mithin 55 mg und bei
einer Dosierung mit 80 % 44 mg. Mit der vorhandenen Wirkstoffmenge konnte
(aufgerundet) eine Anzahl von 132 Zubereitungen hergestellt werden. Die Kammer nimmt
insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung der Berechnungen unter III. 3. b) (2.).
Dieser Wert von 132 méglichen Zubereitungen tibersteigt bereits die tatsdchliche Anzahl
der 129 Zubereitungen des Wirkstoffs Carfilzomib.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 129 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Carfilzomib und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.

f) Cyclophosphamid

Fiar Zubereitungen mit dem Wirkstoff Cyclophosphamid hat die Kammer den
Angeklagten vom Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw.
mikrobiell verunreinigter Zubereitungen in 4.739 Féallen aus tatsdchlichen Griinden
freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Cyclophosphamid folgende
Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Cyclophosphamid lag fur die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 3.393.500 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10 % -
dazu die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswlrdigung zu den
Sicherheitszuschldgen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter IIl. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 3.732.850 mg zugrunde gelegt. Zum
Wirkstoff Cyclophosphamid gab es im Tatzeitraum 4.739 parenterale
Arzneimittelzubereitungen mit einer Gesamtmenge von 5.379.462,84 mg. Die
durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine Wirkstoffmenge von 1.135 mg.
Abzulglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die durchschnittliche
Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet) 1.021 mg. Unter
der weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 % der
deklarierten Wirkstoffmenge als noch ordnungsgeméafs zu behandeln ist, ergibt sich eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 816 mg. Mit der zugrunde gelegten
Einkaufsmenge hatte eine Anzahl von 4.575 Zubereitungen ordnungsgemafs hergestellt
werden koénnen. Die Differenz zu den tatsachlich hergestellten Zubereitungen liegt bei
Berucksichtigung des weiteren Sicherheitsabschlages von 5 % bei 155 parenteralen
Arzneimittelzubereitungen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfianglich Bezug auf die
Darstellung der Berechnungen unter III. 3. b) (2.). Diese geringe Differenz von 155
Zubereitungen macht nur rund 3 % der Gesamtzahl der Zubereitungen von
Cyclophosphamid aus. Unter Berticksichtigung des weiteren Umstandes, dass es sich bei
Cyclophosphamid um einen sehr ginstigen Wirkstoff handelte - der Einkaufspreis liegt
bei rund 0,01 Euro pro mg - der finanzielle Anreiz fir Unterdosierungen fir den



Angeklagten mithin jedenfalls gemindert war, hat sich die Kammer fir den Wirkstoff
Cyclophosphamid keine hinreichende Uberzeugung davon bilden kénnen, dass die 155
parenteralen Arzneimittelzubereitungen sicher unterdosiert waren.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 4.739 Taten der Anklage im Einzelnen:

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Cyclophosphamid und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des
Programms Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249
Abs. 2 StPO in die Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer
ist unter III. 3. b) (2.) erlautert.

g) Decitabin (fir das Jahr 2013)

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Decitabin hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen fir das Jahr 2013 in finf Féallen aus tatsachlichen
Grinden freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Decitabin folgende
Feststellungen getroffen:

Der Wirkstoff Decitabin wurde erst ab dem Jahre 2013 von dem Angeklagten verwendet.
Hinsichtlich des Wirkstoffes Decitabin gab es im Jahre 2013 einen Einkauf von
insgesamt 250 mg des Wirkstoffs. Die Verbrauchsmenge lag bei 184 mg. Hergestellt und
in Verkehr gebracht wurden insgesamt finf parenterale Arzneimittelzubereitungen des
Wirkstoffs Decitabin. Fur das Jahr 2013 verfigte der Angeklagte mithin Uber
hinreichend Wirkstoff fiir die von ihm hergestellten und abgerechneten Zubereitungen,
so dass insoweit ein Freispruch aus tatsdchlichen Griinden erfolgte.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende finf Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Decitabin und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert. Die Kammer hat zugunsten des Angeklagten die fir die fUnf
Zubereitungen erforderliche Wirkstoffmenge bei der Gesamtberechnung nicht in Abzug
gebracht.

h) Doxorubicin und Myocet

Fur die Wirkstoffe Doxorubicin und Myocet hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in insgesamt 1.559 Fallen aus tatsdchlichen Grinden
freigesprochen.

(1) Studienware

Die Kammer hat die folgenden insgesamt 533 Taten, die Studienware betreffen,
ausgesondert und ebenfalls aus tatsachlichen Griinden freigesprochen. Zur Begrindung
nimmt sie vollumfanglich Bezug auf ihre Ausfihrungen unter VIII. 3.



Zum Wirkstoff Doxorubicin hat die Kammer den Angeklagten in den folgenden 258 Taten
aus tatsachlichen Griinden freigesprochen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Zum Wirkstoff Myocet hat die Kammer den Angeklagten in den folgenden 275 Taten aus
tatsadchlichen Griinden freigesprochen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Feststellungen zur Studienware der Wirkstoffe Doxorubicin und Myocet und der
Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms Zenzy, welches die
Studienware ebenfalls erfasst, insoweit aber eine gesonderte Markierung vorsieht.

(2) Zubereitungen ohne Studienware

Die Kammer hat den Angeklagten fir Zubereitungen mit den Wirkstoffen Doxorubicin
und Myocet in weiteren 1.026 Féllen der Anklage aus tatsdchlichen Griinden
freigesprochen. Die Kammer hat insoweit folgende Feststellungen getroffen:

Die Anklage fihrt auf der Wirkstoffliste (S. 5 der Anklage) allein den Wirkstoff
"DoxorubicinCaelyx" mit einer Quote von 53,39 % auf, dessen Zubereitungen
vermeintlich unterdosiert worden seien. Gemeint ist insoweit vermeintlich der Wirkstoff
"Doxorubicin liposomal caelyx". In den einzeln aufgeflihrten Taten 1 bis 61.863 der
Anklage finden sich insgesamt (ohne Studienware) 852 Falle mit einem Wirkstoff, der als
"Doxorubicin lipos" angegeben ist, und 174 Falle mit einem Wirkstoff, der als "Myocet"
angegeben ist. Bei den Fallen des Wirkstoffs "Doxorubicin lipos" findet sich als
Handelsname des Praparates sowohl der Name "Myocet" als auch der Name "Caelyx".
Nach den Feststellungen der Kammer findet sich bei den Wirkstoffen parenteraler
Arzneimittelzubereitungen der ... Apotheke zusétzlich auch der Wirkstoff "Doxorubicin
liposomal myocet" und der Wirkstoff "Adriamycin-Doxorubicin". Der Wirkstoff
"Adriamycin-Doxorubicin" hat den Herstellernamen "Doxorubicin ... Die Wirkstoffe
"Doxorubicin liposomal myocet" und "Adriamycin-Doxorubicin" sind nicht Gegenstand
der Anklage, da die Quote von Einkauf und Herstellung tber dem Grenzwert der
Staatsanwaltschaft von 80 % lag, namentlich bei 89,31 % bei "Doxorubicin liposomal
myocet" und 98,03 % fur "Adriamycin-Doxorubicin". Da jedenfalls der Handelsname des
Praparates Myocet auch den Zubereitungen des Wirkstoffs "Doxorubicin lipos."
zugeordnet wurde, konnte die Kammer keine hinreichenden Feststellungen treffen,
welche Einkaufsmengen sich auf welche Zubereitung der Anklage bezogen. Wegen dieser
Unklarheiten konnte die Kammer fir die Falle des Wirkstoffs "Doxorubicin lipos." auch
nicht die hinreichende Uberzeugung erlangen, dass Zubereitungen dieses Wirkstoffs
unterdosiert waren.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 852 Taten der Anklage fir den Wirkstoff
Doxorubicin lipos. im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge



Aufgrund der vorgenannten Erwagungen konnte die Kammer auch fir die Falle der
Anklage, die den Wirkstoff Myocet anfiihren, keine hinreichende Uberzeugung gewinnen,
dass diese Falle unterdosiert waren. Fur den Wirkstoff Myocet ergibt sich auch bei einer
GegenUberstellung der Zubereitungen der Anklage mit den Einkaufsmengen fur
"Doxorubicin liposomal myocet" nicht, dass es an Wirkstoff zur Herstellung der
Zubereitungen fehlte:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Myocet - die Kammer legt insoweit den Wert fir
"Doxorubicin liposomal myocet" zugrunde - lag fur die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 12.850 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitszuschlages von 15%- dazu
die Ausfiihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswurdigung zu den
Sicherheitszuschlagen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter III. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 14.777,5 mg zugrunde gelegt. Zum
Wirkstoff Myocet gab es im Tatzeitraum 174 parenterale Arzneimittelzubereitungen (die
Studienware insoweit ausgenommen) mit einer Gesamtmenge von 14.387,50 mg. Die
durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine Wirkstoffmenge von 82 mg. Abzuglich
des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt
sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet) 73 mg. Unter der weiteren Annahme der
Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 % der deklarierten Wirkstoffmenge als noch
ordnungsgemadf’s zu behandeln ist, ergibt sich eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von
58 mg. Mit der zugrunde gelegten Einkaufsmenge hatte eine Anzahl von 255
Zubereitungen ordnungsgemaf hergestellt werden kénnen. Die Kammer nimmt insoweit
vollumfanglich Bezug auf die Darstellung der Berechnungen unter IIl. 3. b) (2.). Dieser
Wert von 255 moglichen Zubereitungen Ubersteigt bereits die tatséchliche Anzahl der
174 Zubereitungen des Wirkstoffs Myocet.

Der Freispruch betrifft weiter folgende 174 Taten der Anklage fliir den Wirkstoff Myocet
im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfiihrungen unter III. 3. b)(1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffe
Doxorubicin und Myocet und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des
Programms Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249
Abs. 2 StPO in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer
ist unter III. 3. b) (2.) erlautert.

i) Fluorouracil Natriumfolinat

Far Zubereitungen mit dem Wirkstoff Fluorouracil Natriumfolinat hat die Kammer den
Angeklagten vom Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw.
mikrobiell verunreinigter Zubereitungen in 257 Fallen aus tatsachlichen Griinden
freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Fluorouracil Natriumfolinat folgende
Feststellungen getroffen:

Zum Wirkstoff Fluorouracil Natriumfolinat lag die Einkaufsmenge fir die Jahre 2012 bis
2016 bei einer Gesamtmenge von 54.742.000 mg. Die Gesamtmenge der Zubereitungen
mit dem Wirkstoff Fluorouracil Natriumfolinat lag bei 50.601.791 mg. Demzufolge war
die Einkaufsmenge hoéher als die Herstellungsmenge. Aufgrund dieser Ubersteigenden
Einkaufsmenge findet sich der Wirkstoff Fluorouracil Natriumfolinat auch nicht in der
Wirkstoffliste der Anklage (dort S. 5), die die Wirkstoffe, hinsichtlich derer die
Unterdosierungen angenommen werden, abschliefSend aufzdhlen soll. Die Auflistung der
Anklage betrifft nur solche Wirkstoffe, bei denen die Differenz zwischen Einkaufsmenge
und Herstellungsmenge mindestens 80 % betragt. Vorliegend liegt der Wert bei 108,18



%. In den einzeln aufgefiihrten Taten der Anklage fanden sich dennoch vereinzelt
insgesamt 257 Zubereitungen des Wirkstoffs Fluorouracil Natriumfolinat. Hinsichtlich
dieser Zubereitungen hat die Kammer - ebenso wie auch die Staatsanwaltschaft - keine
Ansatzpunkte fir Unterdosierungen gesehen und den Angeklagten aus tatsachlichen
Grinden freigesprochen.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 257 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des
Wirkstoffs Fluorouracil Natriumfolinat und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf
den Daten des Programms Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens
gemafd § 249 Abs. 2 StPO in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat.

j) Folinsdure bzw. Folinsdure/Mischung

Far Zubereitungen mit dem Wirkstoff Folinsdure/Folinsdure Mischung hat die Kammer
den Angeklagten vom Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter
bzw. mikrobiell verunreinigter Zubereitungen in 12.879 Fallen aus tatsachlichen
Grinden freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Folinsidure/Folinsadure
Mischung folgende Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Folinsdure/Folinsdure Mischung lag fir die Jahre
2012 bis 2016 bei insgesamt 6.607.300 mg. Unter Berucksichtigung des
Sicherheitszuschlages von 10 % - dazu die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der
Beweiswurdigung zu den Sicherheitszuschldgen auf die Einkaufsmengen der einzelnen
Wirkstoffe unter IIl. 3. b) (1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 7.268.030 mg
zugrunde gelegt. Zum Wirkstoff Folinsdure/Folinsdure Mischung gab es im Tatzeitraum
12.879 parenterale Arzneimittelzubereitungen mit einer Gesamtmenge von 9.531.521
mg. Die durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine Wirkstoffmenge von 740 mg.
Abzluglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die durchschnittliche
Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet) 666 mg. Unter der
weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 % der deklarierten
Wirkstoffmenge als noch ordnungsgemdafS zu behandeln ist, ergibt sich eine
durchschnittliche Wirkstoffmenge von 532 mg. Mit der zugrunde gelegten
Einkaufsmenge hatte eine Anzahl von 13.662 Zubereitungen ordnungsgeméafs hergestellt
werden konnen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung
der Berechnungen unter IIl. 3. b) (2.). Dieser Wert von 13.662 moglichen Zubereitungen
Ubersteigt bereits die tatsdchliche Anzahl der 12.879 Zubereitungen des Wirkstoffs
Folinsaure/Folinsdure Mischung.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 12.879 Taten der Anklage im Einzelnen:
Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Folinsdure/Folinsdure Mischung und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den
Daten des Programms Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens



gemafs § 249 Abs. 2 StPO in die Hauptverhandlung eingeftiihrt hat. Die
Berechnungsweise der Kammer ist unter IIl. 3. b) (2.) erlautert.

k) Temsirolimus (fiir das Jahr 2012)

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Temsirolimus hat die Kammer den Angeklagten
vom Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen fir das Jahr 2012 in 64 Fallen aus tatsachlichen Griinden
freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Temsirolimus folgende Feststellungen
getroffen:

Hinsichtlich des Wirkstoffes Temsirolimus gab es im Jahre 2012 einen Einkauf von
insgesamt 1.980 mg des Wirkstoffs. Die Verbrauchsmenge laut Zenzy lag bei 2.080 mg.
Hergestellt und in Verkehr gebracht wurden insgesamt finf parenterale
Arzneimittelzubereitungen des Wirkstoffs Temsirolimus. Fur das Jahr 2012 verfiigte der
Angeklagte mithin - unter Berlcksichtigung von Sicherheitszuschldgen und der
Annahme, dass eine nicht unerhebliche Qualitdtsminderung erst ab einer Dosis von
unter 80 % vorliegt - Uber hinreichend Wirkstoff fir die von ihm hergestellten und
abgerechneten Zubereitungen des Wirkstoffs Temsirolimus, so dass insoweit ein
Freispruch aus tatsdchlichen Griinden erfolgte.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 64 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Temsirolimus und der Wirkstoffmenge beruhen wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.

1) Topotecan

Far Zubereitungen mit dem Wirkstoff Topotecan hat die Kammerden Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in 644 Féallen aus tatsachlichen Grunden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Topotecan folgende Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Topotecan lag fir die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 2.410 mg. Unter Berlicksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10 %- dazu
die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswlrdigung zu den
Sicherheitszuschlagen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter III. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 2.651 mg zugrunde gelegt. Zum Wirkstoff
Topotecan gab es im Tatzeitraum 644 parenterale Arzneimittelzubereitungen mit einer
Gesamtmenge von 4.266,46 mg. Die durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine
Wirkstoffmenge von 6,6 mg. Abzuglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die
durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet)
5,9 mg. Unter der weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 %
der deklarierten Wirkstoffmenge als noch ordnungsgeméfs zu behandeln ist, ergibt sich
eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 4,7 mg. Mit der zugrunde gelegten
Einkaufsmenge hatte eine Anzahl von 564 Zubereitungen ordnungsgemé&fs hergestellt
werden kénnen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung
der Berechnungen unter IIl. 3. b) (2.). Da der Angeklagte fir das Jahr 2016 Uber einen
Uberschuss an Wirkstoff verfiigte - die Quote zwischen Einkauf und Herstellung lag
insoweit bei 104,62 % - konnte die Kammer keine hinreichende Uberzeugung bilden,



dass die parenteralen Arzneimittelzubereitungen fir das Jahr 2016 und die Vorjahre
2012-2015 sicher unterdosiert wurden. Die fehlende Uberzeugung der Kammer griindet
sich auch darauf, dass der Wirkstoff Topotecan auch im Hinblick auf die Wirkstoffmenge
einer Zubereitung vergleichsweise gunstig ist - der Einkaufspreis liegt bei rund 27 Euro
pro mg, so dass der finanzielle Anreiz des Angeklagte jedenfalls gemindert ist.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 644 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die Feststellungen zu den weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs
Topotecan und der Wirkstoffmenge beruht wiederum auf den Daten des Programms
Zenzy, welche die Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO
in die Hauptverhandlung eingefiihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III.
3. b) (2.) erlautert.

m) Vinflunin (far das Jahr 2012)

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Vinflunin hat die Kammer den Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen flir das Jahr 2012 in einem Féallen aus tatsachlichen
Grunden freigesprochen. Die Kammer hat zum Wirkstoff Vinflunin insoweit folgende
Feststellungen getroffen:

Im Jahr 2012 wurde in der ... Apotheke eine Zubereitung mit dem Wirkstoff Vinflunin
mit einer Wirkstoffmenge von 454 mg hergestellt. Eingekauft wurde im Jahr 2012 eine
Menge von 500 mg des Wirkstoffs Vinflunin, so dass eine negative Differenz zwischen
Einkauf und Herstellung nicht festzustellen war.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende Tat der Anklage:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs Vinflunin und der
Wirkstoffmenge beruht wiederum auf den Daten des Programms Zenzy, welche die
Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO in die
Hauptverhandlung eingeftihrt hat.

n) Vinorelbin

Fur Zubereitungen mit dem Wirkstoff Vinorelbin hat die Kammerden Angeklagten vom
Vorwurf des Herstellens und Inverkehrbringens unterdosierter bzw. mikrobiell
verunreinigter Zubereitungen in 3.962 Féallen aus tatsdchlichen Grinden freigesprochen.
Die Kammer hat zum Wirkstoff Vinorelbin folgende Feststellungen getroffen:

Die Einkaufsmenge des Wirkstoffs Vinorelbin lag fur die Jahre 2012 bis 2016 bei
insgesamt 84.870 mg. Unter Berticksichtigung des Sicherheitszuschlages von 10 % -
dazu die Ausfihrungen der Kammer im Rahmen der Beweiswlrdigung zu den
Sicherheitszuschlagen auf die Einkaufsmengen der einzelnen Wirkstoffe unter III. 3. b)
(1.) - hat die Kammer einen Einkaufswert von 93.357 mg zugrunde gelegt. Zum Wirkstoff



Vinorelbin gab es im Tatzeitraum 3.962 parenterale Arzneimittelzubereitungen mit einer
Gesamtmenge von 178.070,90 mg. Die durchschnittliche Zubereitung hatte mithin eine
Wirkstoffmenge von 44,9 mg. Abzlglich des Sicherheitsabschlages von 10 % auf die
durchschnittliche Herstellungsmenge ergibt sich eine Wirkstoffmenge von (abgerundet)
40 mg. Unter der weiteren Annahme der Kammer, dass bereits die Dosierung von 80 %
der deklarierten Wirkstoffmenge als noch ordnungsgeméafS zu behandeln ist, ergibt sich
eine durchschnittliche Wirkstoffmenge von 32 mg. Mit der zugrunde gelegten
Einkaufsmenge hatte eine Anzahl von 2.918 Zubereitungen ordnungsgeméafs hergestellt
werden konnen. Die Kammer nimmt insoweit vollumfanglich Bezug auf die Darstellung
der Berechnungen unter IIl. 3. b) (2.). Da der Angeklagte fir das Jahr 2016 Uber einen
Uberschuss an Wirkstoff verfligte - die Quote zwischen Einkauf und Herstellung lag
insoweit bei 119% - konnte die Kammer keine hinreichende Uberzeugung bilden, dass
die parenteralen Arzneimittelzubereitungen fir das Jahr 2016 und die Vorjahre
2012-2015 sicher unterdosiert wurden. Die fehlende Uberzeugung der Kammer griindet
sich auch darauf, dass der Wirkstoff Vinorelbin auch im Hinblick auf die Wirkstoffmenge
einer Zubereitung vergleichsweise giinstig ist - der Einkaufspreis liegt bei rund 1,10 Euro
pro mg, so dass der finanzielle Anreiz des Angeklagte jedenfalls gemindert ist.

Der Freispruch betrifft insoweit folgende 3.962 Taten der Anklage im Einzelnen:

Anklage

Datum

Nachname

Vorname

Geb.-Datum

Menge

Die Angaben zur Einkaufsmenge beruhen wiederum auf den glaubhaften Angaben des
Zeugen T. Die Kammer nimmt insoweit auf ihre Ausfihrungen unter III. 3. b) (1.) Bezug.
Die weiteren Daten zur Anzahl der Zubereitungen des Wirkstoffs Vinorelbin und der
Wirkstoffmenge beruht wiederum auf den Daten des Programms Zenzy, welche die
Kammer im Wege des Selbstleseverfahrens gemafs § 249 Abs. 2 StPO in die
Hauptverhandlung eingeftihrt hat. Die Berechnungsweise der Kammer ist unter III. 3. b)
(2.) erlautert.

5. Teilfreispruch fir "Augenspritzen"

Die Anklageschrift enthalt 2.317 Félle, die sich auf die Zubereitung so genannter
Augenspritzen mit dem Wirkstoff Bevacizumab beziehen. Die Kammer spricht den
Angeklagten frei, weil in diesen Fallen weder eine Unterdosierung noch eine mikrobielle
Verunreinigung festzustellen ist.

Die Kammer hat folgende Feststellungen getroffen:
Der Wirkstoff Bevacizumab (Handelsname: Avastin), ein monoklonaler Antikérper, wird
neben dem Einsatz in onkologischer Therapien auch im sog. "Off-Label-Use" zur
Behandlung von Augenkrankheiten eingesetzt, und zwar in Form von Augenspritzen. Die
. Apotheke hatte es Ubernommen, Augenarzte und Augenkliniken zu beliefern. Die
Augenspritzen enthalten - im Vergleich zu onkologischen Zubereitungen mit
Bevacizumab - nur kleinste Wirkstoffmengen zwischen 1,25 mg und 3,75 mg. Jedenfalls
ab Marz 2015 wurden diese Spritzen weit Uiberwiegend von der Zeugin K. hergestellt.
Unterdosierungen und mikrobielle Verunreinigungen waren nicht festzustellen (zu den
mikrobiellen Verunreinigungen siehe bereits oben).

Die Feststellungen der Kammer beruhen insoweit auf den glaubhaften Angaben der
Zeugin K., die ihre entsprechende Tatigkeit zur Uberzeugung der Kammer geschildert
hat. Die Daten zu den Taten, die sich auf die Spritzen des Wirkstoffs Bevacizumab
beziehen, entstammen den Daten des Programms Zenzy.



Die Kammer war nicht Uberzeugt, dass der Angeklagte oder ein Mitarbeiter des
Reinraumlabors auf seine Veranlassung Unterdosierungen dieser Augenspritzen
vorgenommen hat. Dies beruht auf folgenden Erwagungen:

Die Kammer nimmt zunachst nicht an, dass die Zeugin K. im Zeitraum ihrer Tatigkeit in
der ... Apotheke von Marz 2015 bis zur Durchsuchung Unterdosierungen vorgenommen
hat. Die Zeugin K. hat sich neben dem Zeugen P. an der Aufdeckung der
Unterdosierungen beteiligt und mit den polizeilichen Ermittlungsbeamten kooperiert. Als
einzige Mitarbeiterin des Reinraumlabors hat sie in der Hauptverhandlung umfassende
Angaben zu den dortigen Ablaufen gemacht. Sie gab glaubhaft an, selbst keine
Unterdosierungen vorgenommen zu haben. Auch habe sie von Unterdosierungen des
Angeklagten oder anderer Mitarbeiter des Reinraumlabors nichts mitbekommen.

Eine Beteiligung der Zeugin K. an Unterdosierungen ist auch sonst nicht ersichtlich: So
gab auch die Zeugin K. selbst an, nach der Einstellung der Mitarbeiterinnen G. und S.
nur noch selten mit der Herstellung parenteraler Arzneimittelzubereitungen - mit
Ausnahme der Augenspritzen - befasst gewesen zu sein. Auch sei das Vier-Augen-Prinzip
bei den Augenspritzen nicht beachtet worden. Auch dies spricht daftir, dass die
Herstellung der Augenspritzen losgeléost von der weiteren Herstellungspraxis der
onkologischen Zubereitungen erfolgt ist.

Die Kammer geht weiter davon aus, dass es auch vor der Beschéaftigung der Zeugin K.,
mithin zwischen Januar 2012 und Marz 2015, so war, dass die Herstellung der
Augenspritzen von einem Mitarbeiter gesondert vorgenommen wurde. Konkrete
Feststellungen konnte die Kammer dazu jedoch nicht treffen.

Im Einzelnen handelte es sich um folgende 2.317 Taten der Anklage, wegen derer der
Angeklagte aus tatsédchlichen Griinden freigesprochen wurde (die Taten wurden insoweit
bei den Berechnungen zum Wirkstoff Bevacizumab nicht berticksichtigt, die erforderliche
Einkaufsmenge wurde zugunsten des Angeklagten unter III. 3. b) (1) nicht in Abzug
gebracht):

Anklage

Datum

Name

Menge

IX. Adhésionsverfahren

Von einer Entscheidung Uber die Antrage der Adhéasionskldgerinnen S. und S. hat die
Kammer gemaf § 406 Abs. 1 S. 3 StPO abgesehen. Die Antrage erscheinen unbegriindet.

1. Adhéasionsantrag der S. vom 25.04.2017

Die Adhésionsklagerin S. begehrt mit ihrem Antrag vom 25.04.2017 den Ersatz ihres
vermeintlichen finanziellen Schadens in Héhe von 7.295,00 Euro sowie Zuerkennung
eines angemessen Schmerzensgeldes.

Insoweit erscheint der Antrag unbegrindet im Sinne des § 406 Abs. 1 S. 3 StPO. Die
Kammer konnte eine konkrete Zuordnung der Taten, wegen derer der Angeklagte
verurteilt wurde, zu einzelnen Patienten bzw. Kunden der ... Apotheke nicht vornehmen.
Insoweit konnte die Kammer auch nicht feststellen, dass die Adh&sionskldgerin im
Rahmen der Taten, die sie betreffen (Taten 40.613, 41.574, 42.550, 43.500, 45.452,
46.743, 47.724, 49.018, 50.185, 51.456, 52.860, 54.314, 55.695 der Anklage) eine
minderdosierte Zubereitung des Wirkstoffs Denosumab erhalten hat. Insoweit erscheint
weder ein Ruckzahlungsanspruch noch ein Schmerzensgeldanspruch aus
schadensersatzrechtlichen Gesichtspunkten begrtiindet.

2. Adhéasionsantrag der S. vom 03.02.2018
Die Adhasionsklagerin S. begehrt mit ihren Antrag vom 03.02.2018 die Zahlung eines
Schmerzensgeldes, dessen Hoéhe in das Ermessen des Gerichts gestellt werde. Zur



Begrtindung wird ausgeftihrt, dass die Adh&sionskldgerin eine der am 29.11.2016
beschlagnahmten unterdosierten Zubereitungen hatte erhalten sollen. Durch die
Information dieses Umstandes habe sie einen starken Schock erlitten.

Insoweit erscheint der Antrag unbegriindet im Sinne des § 406 Abs. 1 S. 3 StPO. Eine
versuchte Korperverletzung zum Nachteil der Adhéasionsklagerin liegt nicht vor. Allein der
Vorgang des Herstellens durch den Angeklagten - ein Inverkehrbringen liegt gerade nicht
vor - fUhrt nicht zu einer persénlichen Betroffenheit der Adh&sionskldgerin. Die
behaupteten Folgen und deren Kausalzusammenhang zum Herstellen der unterdosierten
parenteralen Arzneimittelzubereitungen sind nicht offensichtlich begrtindet.

X. Kostenentscheidung
Die Kostenentscheidung beruht auf §§ 465, 467 Abs. 1 StPO.

Bei den Kosten der Nebenklage hat die Kammer dem Angeklagten geméafs § 472 Abs. 1
S. 1 StPO die notwendigen Auslagen derjenigen Nebenkldger auferlegt, die von den
konkret feststellbaren unterdosierten Zubereitungen des Tages der Durchsuchung
betroffen waren. Insoweit reicht es aus, dass die Taten des 28./29.11.2016 denselben
geschichtlichen Vorgang im Sinne des § 264 StPO betreffen, der der Nebenklage zu
Grunde liegt, und dass sie sich gegen den Nebenkliger als Trager eines strafrechtlich
geschiitzten Rechtsguts richten Es ist nicht erforderlich, dass es zur Verurteilung wegen
des Nebenklagedelikts kommt (vgl. BGH, Beschluss vom 22.12.2005, Az.: 4 StR 347/05).
Das Arzneimittelgesetz schtiitzt ausweislich § 1 AMG die Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln im Interesse einer ordnungsgeméafien Arzneimittelversorgung des
Menschen. Damit sind auch die benannten Nebenkldger von diesem gesetzlichen
Schutzbereich erfasst.

Im Ubrigen war eine Entscheidung nicht veranlasst. Eine Auferlegung der notwendigen
Auslagen der weiteren Nebenklidger auf den Angeklagten geméafs § 472 Abs. 1 S. 1 StPO
kam nicht in Betracht. Zugunsten des Angeklagten hat die Kammer fir die
Kostenentscheidung insoweit angenommen, dass die minderdosierten onkologischen
Zubereitungen nicht fir einen der Nebenklager gefertigt worden sind.

Die Kostenentscheidung hinsichtlich des Adhésionsverfahrens beruht auf § 472a Abs. 2
S. 1 StPO. Auch insoweit nahm die Kammer fiir die Kostenentscheidung zugunsten des
Angeklagten an, dass die onkologischen Zubereitungen fiir die Adhé&sionskldgerinnen
ordnungsgemaéf’ dosiert waren.

XI. Bisher nicht beschiedene Beweisantrage

Die Kammer hatte gemafs § 244 Abs. 6 S. 3 StPO Beweisantrdge im Urteil zu bescheiden:
1. Beweisantrag der Rechtsanwélte S. und R. vom 29.06.2018

Der Antrag der Rechtsanwélte S. und R. vom 29.06.2018 auf Vernehmung des Zeugen ...
zum Beweis der Tatsache,

dass der Angeklagte "als Bauherr beispielsweise Arbeiten stets lediglich delegiert und
auch irrationale Entscheidungen getroffen hat, wie beispielsweise flur die
Elektroinstallation in seinem Privathaus 900.000 Euro zu zahlen, obwohl der Architekt
lediglich 400.000 Euro fur dasselbe Gewerk fur erforderlich hielt oder dass er ohne
Rechnung den Stahlbauer der Firma ... mit der kompletten Angebotssumme in Héhe von
ca. 144.000 Euro bevorschusste, obwohl Uublicherweise nach Leistungsphasen bezahlt
wird",

wird zurliickgewiesen aus den folgenden Griinden:

Die Tatsache, dass der Angeklagte "als Bauherr beispielsweise Arbeiten stets lediglich
delegiert" habe, kann geméafs § 244 Abs. 3 S. 2 StPO so behandelt werden, als ware sie
wahr. Die Kammer nimmt ohne weiteres an, dass der viel beschéaftigte Angeklagte in
seinen verschiedenen Bauprojekten nicht selbst auf der Baustelle Hand angelegt oder
Planungsleistungen selbst erbracht hat.



Die Modalitaten der Bezahlung der Elektroinstallation bzw. des Stahlbauers sind fir die
Entscheidung ohne Bedeutung, § 244 Abs. 3 S. 2 StPO. Selbst wenn sie erwiesen wéren,
wurde die Kammer den nur moglichen, nicht zwingenden Schluss auf eine kognitive
Beeintrachtigung des Angeklagten nicht ziehen. Der Sachverstdndige Prof. S. hat - auch
auf entsprechende Nachfragen von Verfahrensbeteiligten - an mehreren Beispielen
nachvollziehbar erldutert, dass einzelne Handlungen des Angeklagten, die auf Dritte
irrational, verwunderlich oder Uberraschend wirken mégen, keine Ruickschltisse auf die
Folgen des ... zulassen. Dabei hat sich Prof. S. beispielsweise auf die kurzfristige Heirat
des Angeklagten nebst nachfolgender Trennung bezogen.

Der weitere Antrag auf Vernehmung der Zeugen ... und ... zum Beweis der Tatsache,

dass der Angeklagte "im Rahmen seines sozialen Engagements keinerlei komplexe
organisatorische Dinge erledigte, sondern dies vollstdndig an eine Marketingagentur
delegierte",

wird zurtickgewiesen aus folgenden Griinden:

Der Antrag ist als Beweisermittlungsantrag einzustufen, da die Behauptung, der
Angeklagte habe "keinerlei komplexe organisatorische Dinge erledigt", eine Wertung ist;
welche "Dinge" der Angeklagte an die Marketingagentur delegiert hat, wird nicht
mitgeteilt. Die Aufklarungspflicht des § 244 Abs. 2 StPO gebietet es nicht, dem Antrag
nachzugehen:

Der Angeklagte selbst hat gegenuber Prof. S. ausfiuhrlich uber seine (auch)
organisatorischen Téatigkeiten im Rahmen seines privaten und sozialen Engagements
berichtet: "Privat sei er mit den Bauplanungen fiir das Arztehaus befasst gewesen, er
habe Gesprache mit Architekten und anderen Bauleuten gefiihrt. Weiter habe er mit
weiteren Personen ein Hospiz gebaut. Er sei der Vorsitzende des Foérdervereins gewesen.
Daneben habe es viele Abendveranstaltungen gegeben, so eine Veranstaltungsreihe in
Form eines 'Gesundheitstalks', die alle sechs bis acht Wochen stattgefunden habe, oder
Marketing-Aktionen der Stadt, wie ein Songcontest oder Laufwettbewerbe, wie den
Tetraeder-Lauf. Er sei an zig Stellen tatig gewesen, was im Nachhinein einfach zu viel
gewesen sei. Er habe eben immer Schwierigkeiten mit dem Nein-Sagen gehabt."

Dass er in diesem Zusammenhang auch Aufgaben in gréofferem Umfang z. B. an eine
Marketingagentur delegiert hat, ist eine Selbstverstandlichkeit fir Fihrungskrafte und
bestatigt eher das Bild des Angeklagten als eine Person, die in vielen Bereichen engagiert
war und die - wie der Angeklagte es selbst gegeniiber Prof. S. ausgedriickt hat -
"funktionierte".

2. Beweisantrag der Rechtsanwilte R. und P. vom 29.06.2018, Beweisantrag des
Rechtsanwalts S. vom 03.07.2018

Die Beweisantrage der Rechtsanwaélte R. und P. auf Vernehmung des Sachverstindigen
Prof. Dr. P., hilfsweise eines weiteren Sachverstandigen, zu den Fragen

”1. ...

2.-5. ...

und der "ergdnzende' Beweisantrag des Rechtsanwalts S. vom 03.07.2018 mit einer
Vielzahl weiterer Beweisbehauptungen (ohne Nummerierung)
wird zurtickgewiesen aus folgenden Griinden:

Erst recht bedarf es keiner "Einvernahme" eines weiteren Sachverstidndigen. Eine
Begriindung hierfir wird nicht genannt. Durch das frithere Gutachten des Prof. S. ist
das Gegenteil der behaupteten Tatsachen bereits erwiesen, § 244 Abs. 4 S. 2 StPO.

Seine Sachkunde ist nicht zweifelhaft. Dass sein Gutachten von unzutreffenden
tatsachlichen Voraussetzungen ausgeht, ist nicht ersichtlich. Das Gutachten enthalt



auch keine Widerspriiche, es ist plausibel und nachvollziehbar. Auf die vorstehenden
Ausfihrungen in der Beweiswurdigung wird verwiesen.

3. Beweisantrag der Rechtsanwaélte R. und S. vom 03.07.2018

Der Beweisantrag der Rechtsanwélte R. und S. auf Einholung eines weiteren
pharmazeutischen Sachverstidndigengutachtens zum Beweis der Tatsache,

"dass die von den Sachverstidndigen L. und Dr. G. mitgeteilten Analyseergebnisse zum
Wirkstoffgehalt der von ihnen untersuchten und beim Angeklagten am 29.11.2016
sichergestellten Arzneimittelzubereitungen mit den 'Nummern 61.864 bis
61.930' (gemeint sind die entsprechenden Falle der Anklage) nicht dem aktuellen Stand
der pharmazeutischen Wissenschaft entsprechen",

wird gemafs § 244 Abs. 4 S. 2 Hs. 1 StPO zuruckgewiesen. Das Gegenteil der
behaupteten Tatsache ist durch die Gutachten der Sachverstdndigen L. und Dr. G.
bereits erwiesen. Die Analyseergebnisse beider Gutachter entsprechen dem aktuellen
Stand der pharmazeutischen Wissenschaft. Die Kammer nimmt insoweit Bezug auf ihre
Ausfihrungen im Rahmen der Beweiswlirdigung zu den Begutachtungen der beiden
Sachverstandigen L. und Dr. G. Deren konkrete Analyseergebnisse haben auch die
"methodenkritischen" Sachverstandigen Prof. Dr. S, Dr. K. und Prof. Dr. B... nicht in
Zweifel gezogen; bemangelt wurden nur einzelne Dokumentationsfehler.

Die Voraussetzungen des § 244 Abs. 4 S. 2 Hs. 2 StPO liegen nicht vor. Die Sachkunde
der Sachverstdndigen L. und Dr. G. ist nicht zweifelhaft, die Kammer nimmt Bezug auf
ihre Ausfihrungen zur Beweiswurdigung. Dass die Gutachten von unzutreffenden
tatsdchlichen Voraussetzungen ausgehen, ist im Antrag weder vorgetragen noch
anderweitig ersichtlich. Die Gutachten enthalten auch keine Widerspriiche, sie sind
plausibel und nachvollziehbar, die Analyseergebnisse sind in sich schlissig. Die Kammer
nimmt auch insoweit Bezug auf ihre Ausfihrungen im Rahmen der Beweiswurdigung.

Dass ein (unbenannter) neuer Sachverstindiger Uiber Forschungsmittel verflige, die
denen der Sachverstdndigen L. und Dr. G. Uberlegen erscheinen, ist nicht vorgetragen
(zu dem Punkt der "Guten Laborpraxis" sogleich) und auch anderweitig nicht ersichtlich.
Beide Sachverstdndige sind bzw. waren Mitarbeiter renommierter deutscher
Untersuchungseinrichtungen, die Uber umfassende Forschungsmittel und die
erforderliche Forschungsausstattung verfiigen.

Die angewendeten Methoden wurden auch von den Sachverstidndigen Prof. Dr. S., Dr. K.
und Prof. Dr. B... nicht beanstandet, sogar im Gegenteil ausdriicklich als sachgerecht
und geeignet bezeichnet.

Auch unter Berucksichtigung der im Rahmen des Hilfsantrages formulierten
Tatsachenbehauptungen und seiner Begriindung ist der Antrag gemafs § 244 Abs. 4 S. 2
Hs. 1 StPO =zurickzuweisen. Die Nachvollziehbarkeit und Reproduzierbarkeit der
Analyseergebnisse ist gewédhrleistet. Weder die "methodenkritischen" Sachverstiandigen
Prof. Dr. S., Dr. K. und Prof. Dr. B... noch die Verteidiger in ihrem Antrag haben konkret
zu einer der durchgefihrten Analysen mitteilen kénnen, dass und ggf. welcher konkrete
Arbeitsschritt nicht durchgefiihrt worden sei. Sie verharren - wie auch die
Antragsbegriindung - bei der pauschalen Behauptung, nicht alle Analyseschritte seien
dokumentiert worden und die Untersuchungen wiesen eine Reihe vermeintlicher Fehler
auf. Diese pauschalen Behauptungen koénnen die Uberzeugenden Aussagen der
Sachverstédndigen L. und Dr. G. nicht erschiittern. Die Kammer nimmt auch insoweit
Bezug auf ihre Ausfihrungen im Rahmen der Beweiswurdigung. Auf die konkretisierten
Kritikpunkte der Sachversténdigen Dr. K. geht die Kammer dort ein.

Ergidnzend ist aber auf Folgendes hinzuweisen: Unzutreffend ist die Behauptung in dem
Antrag (S. 6 unten), der Sachverstdndige Dr. G. habe eingerdumt, "nicht alles
dokumentiert zu haben, was fiir eine Nachvollziehbarkeit der durchgefiihrten Analysen



hatte dokumentiert werden mussen". Der Sachverstiandige Dr. G. gab vielmehr an, dass
alle Unterlagen, die die Analyseergebnisse der Messverfahren betreffen, auch vorgelegt
worden seien. Soweit von der Sachverstindigen Dr. K. fehlende Unterlagen moniert
worden seien, so lagen diese Unterlagen im Institut vor. Bei den weiteren vermeintlichen
Fehlern handele es sich teilweise zwar um Méngel, keiner der Méangel habe aber auf ein
Analyseergebnis Auswirkungen. Insoweit sei der Grundsatz "not written, not done" nicht
relevant. Dieser Einschéatzung schlief3t sich die Kammer nach eigener Priifung an.

Weiter ist die angebliche Aussage des Sachverstiandigen Dr. G., dass das PEI von den
Grundsatzen der sog. "Guten Laborpraxis" abgewichen sei, in dieser Form nicht
zutreffend. Der Sachverstandige Dr. G. gab vielmehr an, dass die Grundsétze der "Guten
Laborpraxis" vorliegend nicht relevant seien, well diese Praxis auf dem
Chemikaliengesetz beruhe und fir die Herstellung von Arzneimitteln mafSgeblich sei. Der
Untersuchungsgegenstand hier betreffe aber gerade nicht die Herstellung von
Arzneimitteln, so dass es daher nicht auf die Anwendung der Grundsatze der "Guten
Laborpraxis" ankomme. Beispielsweise spielten fir die Herstellung von Arzneimitteln
Vorschriften zur Hygiene eine grofie Rolle, um Patienten nicht mikrobiell zu gefahrden.
Bei der Analyse von Zubereitungen auf ihren Wirkstoffgehalt sei dieser Gesichtspunkt
dagegen zu vernachldssigen, da die untersuchten Zubereitungen nicht an Patienten
appliziert wiirden. Diesen Ausfihrungen fogt die Kammer.

Der weitere Antrag,

"die immer noch nicht vorliegenden Rohdaten zu den verfahrensgegenstandlichen
Analysen der Sachverstidndigen L. und Dr. G.”

beizuziehen, wird ebenfalls zurtiickgewiesen. Der Antrag ist als Beweisermittlungsantrag
zu werten. Er ist am Mafdstab der richterlichen Aufklarungspflicht geméafs § 244 Abs. 2
StPO zu messen. Folglich kommt es auf die Verpflichtung der Kammer an, das
Sachverstédndigengutachten in seinen Grundlagen (Befund- und Zusatztatsachen) und in
seinen Schlussfolgerungen auf seine Richtigkeit zu tGberprifen (vgl. BGH, Beschluss vom
14.07.1995, Az. 3 StR 355/94 = StV 1995, 566).

Auf dieser Grundlage ist die Kammer nicht gehalten, von den Sachverstandigen zu
verlangen, weitere Arbeitsunterlagen ganz oder teilweise anzufordern:

Die Sachverstandigen L. und Dr. G. habe ihre mundlichen Gutachten in den
Hauptverhandlungsterminen vom 20. und 22.11.2017 (L) sowie 11.01.2018 (Dr. G.)
erstattet. Ergdnzend wurden die Sachverstidndigen in Anwesenheit der Sachverstandigen
Prof. Dr. S., Dr. K. und Prof. Dr. B... erneut befragt, der Sachverstidndige Dr. G. am
22.03.2018, der Sachverstandige L. am 16.05. und 11.06.2018. Es bestand fir alle
Beteiligten ausreichend Gelegenheit, zu den Unterlagen Fragen zu stellen. Die vorab an
die Kammer Ubersendeten ausfihrlichen Unterlagen (insgesamt 22 Stehordner des LZG
und 14 Stehordner des PEI) zu den einzelnen Messverfahren, den eingesetzten Geréten,
den SOPs und weiteren Bereichen konnten von den Verfahrensbeteiligten eingesehen
werden.

Daher bedarf es keiner (weiteren) Beiziechung von "Rohdaten" der Sachverstdndigen,
zumal auch die Antragsteller nicht mitgeteilt haben, welche weitergehenden
Erkenntnisse sie sich erhoffen und welche Unterlagen angeblich noch fehlen. Eine
Definition ihres Verstdndnisses des Begriffs der "Rohdaten" enthélt der Antrag nicht.

Der hilfsweise formulierte Antrag auf Einholung eines pharmazeutischen
Sachverstandigengutachtens zum Beweis weiterer im Einzelnen benannter Tatsachen
wird ebenfalls zurtickgewiesen. Die Gutachten der Sachverstandigen L. und Dr. G.
entsprechen dem aktuellen Stand der pharmazeutischen Wissenschaft, wie die Kammer
ausfihrlich im Rahmen der Beweiswiirdigung dargelegt hat.



Soweit in der Begriindung des Antrags (S. 7 unter Punkt 3.) ergdnzend die Einholung
eines pharmazeutischen Sachverstidndigengutachtens zum Beweis der Tatsache
beantragt wird,

"dass der Wirkstoffgehalt der am 29.11.2016 beschlagnahmten
Arzneimittelzubereitungen mit den Nummern 61.864 bis 61.930 (auch insoweit sind die
Taten der Anklage gemeint) die nach den &rztlichen Verordnungen vorgeschriebenen
Wirkstoffe sowohl nach Art als auch nach Menge enthielten",

wird dieser Antrag ebenfalls gemafd § 244 Abs. 4 S. 2 Hs. 1 StPO zurtckgewiesen.

Der Antrag ist im Hinblick auf den Kontext und die Begriindung so auszulegen, dass als
Uberlegenes Forschungsmittel im Sinne des § 244 Abs. 4 S. 2 Hs. 2 StPO auf die
Einhaltung der Grundsitze der "Guten Laborpraxis" abgestellt werden soll. Diese
Grundsatze sind - wie die Kammer bereits ausgefiihrt hat, vorliegend nicht relevant, da
sie sich auf die Herstellung von Arzneimitteln beziehen, um die es nicht geht. Dartiber
hinaus hat die Kammer auch durchgreifende Zweifel, dass es sich bei der geforderten
Einhaltung der Grundséatze der "Guten Laborpraxis" um ein Uberlegenes
Forschungsmittel im Sinne der Vorschrift handelt. Forschungsmittel in diesem Sinne
sind Hilfsmittel und Verfahren, deren sich der Sachverstdndige flir seine
wissenschaftlichen Untersuchungen bedient und deren Anwendung auch den
Erstgutachter in entscheidungserheblicher Weise zu einem zuverladssigeren und
Uberzeugenderen Ergebnis héitten gelangen lassen. Gemeint sind nur solche
Forschungsmittel, die infolge Ausbildung, Forschung, technischer Mobglichkeiten,
Institutsausstattung und Erkenntnismdéglichkeit dem wissenschaftlichen
Verfigungskreis eines Sachverstdndigen zuzurechnen sind (vgl. BGH, Urteil vom
12.02.1998, Az.: 1 StR 588/97). Die Anwendung von Grundsatzen fallt bereits nicht
unter diesen Begriff. Die Ausfihrungen im Antrag, dass die Sachverstandigen Dr. G. und
L. "Verfahren ein[gesetzt hatten]|, die mit einem hoéheren Fehlerrisiko behaftet sind, als
andere ebenfalls verfiigbare Verfahren", stellt sich wiederum als pauschale Behauptung
dar, die nicht belegt ist. Eine erhéhte Fehleranfalligkeit haben weder der Sachverstandige
L. noch der Sachverstidndige Dr. G. bestatigt, noch ist diese sonst ersichtlich. Auch
unzutreffend ist die weitere pauschale Behauptung, dass die Sachverstidndigen keine
zweite Probe, bezeichnet als "B-Probe", durchgefiihrt hatten. Der Sachverstindige L. hat
bei jeder Probe aus dem Labor des Angeklagten mit einem Mindergehalt eine zweite
Messung vorgenommen. Insoweit wird auf die Ausfihrungen zu den einzelnen
Messungen im Rahmen der Beweiswiirdigung Bezug genommen.

Auch sind die weiteren Ausfihrungen im Antrag unzutreffend, dass die
Sachverstidndigen eine "Fehlerquote" von 10 % angenommen héatten. Nur der
Sachversténdige Dr. G. hat allein flir das Verfahren der Proteinbestimmung bei 280 nm
eine Messunsicherheit (nicht eine Fehlerquote) von 10 % angenommen. Die
Messunsicherheit beschreibt verschiedene Unsicherheitsfaktoren einer Messung und den
Bereich der méoglichen zutreffenden Ergebnisse. Unzutreffend ist hingegen die
Behauptung, dass es sich um eine Fehlerquote handele, insbesondere ist nicht der
Schluss zu ziehen, dass 10 % der Messungen unzutreffend sind.

Hinsichtlich der weiteren Ausfihrungen im Antrag zur Frage der Geeignetheit der
Methode der Proteinbestimmung bei 280 nm und der Vorgaben des Europaischen
Arzneibuches nimmt die Kammer wiederum Bezug auf ihre Ausfihrungen im Rahmen
der Beweiswlirdigung.



