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Antrag

der Abgeordneten Dr. Harald Terpe, Birgitt Bender, Elisabeth Scharfenberg,
Kerstin Andreae, Christine Scheel, Josef Philip Winkler und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Humanitare Entschadigungslosung fiir mit HCV infizierte Hamophilieerkrankte
schaffen

Der Bundestag wolle beschlieBen:

I. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Der Deutsche Bundestag bedauert, dass durch die therapeutische Anwendung
verseuchter Blutprodukte bei an Hadmophilie erkrankten Patientinnen und
Patienten HCV-Infektionen verursacht wurden. Die zwischen 1979 und 1989
aufgetretenen Infektionen waren keineswegs ein unvermeidbares Ereignis. Viel-
mehr war das Risiko, durch Blutprodukte menschlichen Ursprungs eine Hepa-
titis zu iibertragen, dem damaligen Bundesgesundheitsamt (BGA) seit Ende
der 1960er/Anfang der 1970er Jahre bekannt. Seit 1976 war die Anwendung
virusinaktivierender Verfahren zur Behandlung der Haimophilie B moglich, seit
1981 fiir die Hamophilie A (vgl. Schlussbericht des Untersuchungsausschusses
,»HIV-Infektionen durch Blut und Blutprodukte® auf Bundestagsdrucksache
12/8591).

Spatestens seit 1983, mit dem Vorliegen eines positiven klinischen Erfahrungs-
berichtes zu virusinaktivierten Produkten zur Behandlung der Hamophilie A,
hitten dem Schlussbericht des Untersuchungsausschusses ,,HIV-Infektionen
durch Blut und Blutprodukte zufolge nicht inaktivierte Priparate zur Behand-
lung der Hidmophilie A als bedenkliche Arzneimittel im Sinne des § 5 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes gelten und somit ihre Verkehrsfahigkeit verlieren miissen.

Das damalige Bundesgesundheitsamt hatte dem Schlussbericht zufolge die Zu-
lassungen dieser nicht mehr verkehrsfiahigen Produkte weder ruhen lassen noch
aufgehoben. Das Bundesgesundheitsamt hatte auch keine anderen, das Infek-
tionsrisiko wesentlich mindernden MafBinahmen eingeleitet, wie etwa die Auf-
lage fiir pharmazeutische Unternehmen, ihre Priparate innerhalb einer bestimm-
ten Frist einem Inaktivierungsverfahren zu unterziehen. Vielmehr wurden noch
bis 1985 weitere nicht inaktivierte Prdparate zugelassen. Die Inaktivierung
wurde erst 1989 zur Auflage gemacht (vgl. Bundestagsdrucksache 16/6934).

Vor diesem Hintergrund bekriftigt der Deutsche Bundestag die Einschétzung
des Untersuchungsausschusses ,,HIV-Infektionen durch Blut und Blutpro-
dukte*, nach der das Fehlen jeglicher Reaktionen seitens des damaligen Bundes-
gesundheitsamtes auf die Gefahr der Hepatitisinfektionen als Versdumnis zu
werten sei. Durch ein mit seinen Amtspflichten im Einklang stehendes rechtzei-
tiges und dem Risiko angemessenes Handeln hétte das Bundesgesundheitsamt
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einen GroBteil der Patientinnen und Patienten vor der Infektion mit Hepatitis-C-
Viren bewahren konnen (vgl. Bundestagsdrucksache 12/8591).

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

auf eine humanitir orientierte Entschidigungslosung fliir mit HCV infizierte
Bluter hinzuwirken, die vergleichbar mit dem HIV-Hilfegesetz eine Beteiligung
des Bundes, der Léander, der pharmazeutischen Unternehmen und der Blutspen-
dedienste vorsieht.

Berlin, den 12. November 2008

Renate Kiinast, Fritz Kuhn und Fraktion

Begriindung

Vor dem Hintergrund der nahezu identischen Ursache, der nicht hinreichenden
behordlichen Reaktion auf das Risiko von Virusinfektionen durch Blutprodukte,
sollte sich die Entschédigung der ca. 3 000 HC V-infizierten Himophilieerkrank-
ten an dem 1995 beschlossenen HIV-Hilfegesetz orientieren. Zumal auch hier
ein Teil der Infizierten, ndmlich diejenigen, die sich vor Anfang 1983 durch die
Gabe von Faktor-VIII-Préaparaten infiziert hatten, aus ,,sozialstaatlichen Griin-
den“ entschadigt wurden.

Mit dem HIV-Hilfegesetz hat der Gesetzgeber eine humanitir orientierte Ent-
schidigungslosung insbesondere fiir Patientinnen und Patienten geschaffen, die
durch Blutprodukte mit HIV infiziert wurden bzw. an HIV erkrankt sind.

Grundlage dieses Gesetzes waren die Erkenntnisse des Untersuchungsausschus-
ses des Deutschen Bundestages ,,HI V-Infektionen durch Blut und Blutprodukte*
(Schlussbericht auf Bundestagsdrucksache 12/8591). Der Untersuchungsaus-
schuss stellte eine Reihe von Versdumnissen des damaligen Bundesgesundheits-
amtes im Zusammenhang mit den HIV-Infektionen durch Blutprodukte fest.
Diese Versdumnisse waren nach Ansicht des Untersuchungsausschusses eben-
falls ursachlich fiir die HCV-Infektionen durch Blutprodukte: ,,Da aber durch die
wegen des Hepatitis-Risikos zu treffenden MafBnahmen ein wirksamer Schutz
auch gegen HIV-Infektionen gegeben gewesen wire, ist ein wesentlicher Teil
der HIV-Infektionen kausal auf das pflichtwidrige Unterlassen des BGA zuriick-
zuftihren®.

Fiir den Untersuchungsausschuss spielte bei der Bewertung etwaiger behdrd-
licher Reaktionen auf ein vermutetes Infektionsrisiko das bislang von der Bun-
desregierung vertretene Argument der Verfiigbarkeit von Antikdrpertests
ohnehin nur eine untergeordnete Rolle. Vielmehr ging es primir darum, wann
dem BGA und den pharmazeutischen Unternehmen die Gefahr einer Infektion
mit Hepatitisviren durch Blutprodukte bekannt war, wann virusinaktivierte Pra-
parate zur Verfiigung standen, welche weiteren Moglichkeiten der Risikoabwehr
bestanden (etwa der Spenderselektion) und ob diese genutzt wurden. Der Unter-
suchungsausschuss stellte dazu fest: ,,Das BGA war iiber die Gefahr einer Uber-
tragung von Hepatitis-Viren durch Blut und Blutprodukte Ende der 60er/Anfang
der 70er Jahre informiert. [...] Es war ab 1976 fiir PPSB und ab 1981 fiir Faktor
VIII die Anwendung virusinaktivierter Priparate moglich. [...] Das Wissen um
die Ubertragung von Virus-Hepatitis muB fiir die Arzte vorausgesetzt werden.
[...] Sowohl Hersteller als auch BGA und Behandler wuliten, dal3 bis zu 90 Pro-
zent des Plasmas zur Herstellung von Faktor VIII-Produkten aus den USA ein-
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gefiihrt wurde und daB3 damit ein hoheres Infektionsrisiko verbunden war. [...]
Da das BGA nicht das Ruhen der Zulassung fiir nicht inaktivierte Préparate an-
ordnete, waren noch iiber mehrere Jahre [...] auch nicht inaktivierte Priaparate
auf dem Markt erhéltlich.*

Zur Frage konkreten Fehlverhaltens des BGA stellte der Untersuchungsaus-
schuss fest: ,,daB} die Risiko-Nutzen-Abwégung fiir Faktor VIII-Préiparate fiir die
Félle leichter Himophilie A [...] ab dem 1. Oktober 1980 negativ ausfallt. [...]
Spitestens nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse ergab sich Anfang 1983 eine
Anderung der Risiko-Nutzen-Abwigung dahin, daB nach Ablauf einer Uber-
gangszeit Faktor VIII-Hochkonzentrate fiir alle Indikationen als bedenkliche
Arzneimittel gelten mussten. [...] Spétestens zu diesen Zeitpunkten [...] hitte
das BGA titig werden miissen mit dem Ziel, die nicht inaktivierten Priaparate aus
dem Verkehr zu nehmen. Hierfiir hitten ihm als Mittel Widerruf der Zulassung,
Ruhen der Zulassung und Anordnung einer Auflage zur Inaktivierung zur Ver-
fligung gestanden. [...] Tatsdchlich hat das BGA im Zusammenhang mit der Zu-
lassung des [...] aufgrund der klinischen Testergebnisse sehr wahrscheinlich
insgesamt hepatitissicheren Behringpriparates [des hitzeinaktivierten Faktor
VIII-Préparates] keinerlei MaBBnahmen ergriffen. [...] Weder wurde ein Stufen-
planverfahren eingeleitet [...], noch wurde den {iibrigen pharmazeutischen
Unternehmen zur Auflage gemacht, ihre Préparate dem neuesten wissenschaft-
lichen Stand anzupassen und einem Inaktivierungsverfahren zu unterziehen.
[...] Vielmehr wurden noch bis 1985 vom BGA einzelne nicht inaktivierte Pro-
dukte zugelassen.* Erst 1989 wurde die Virusinaktivierung verbindlich.

Der Untersuchungsausschuss schlussfolgert im Hinblick auf konkrete Amts-
pflichtverletzungen: ,,Das Fehlen jeglicher Reaktionen seitens des Bundes-
gesundheitsamtes auf die Gefahr der Hepatitisinfektionen muf als Versdumnis
und folglich als Amtspflichtverletzung gewertet werden.

Die Auffassung der Bundesregierung, ,,dass die Infektionsgeschehen ein unver-
meidbares Ereignis waren® (Bundestagsdrucksache 16/6934), stellt sich vor die-
sem Hintergrund als nicht haltbar heraus. Auch der Hinweis an gleicher Stelle,
das BGA habe ,,im Rahmen seiner Moglichkeiten* zur Problemklarung und
-16sung beigetragen, ist mit Blick auf die Ergebnisse des Untersuchungsaus-
schusses nicht angemessen.



Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co., Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstrafie 83-91, 12103 Berlin
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Amsterdamer Str. 192, 50735 Kdoln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Telefax (02 21) 97 66 83 44
ISSN 0722-8333



