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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Martina Bunge, Diana Golze, Matthias W. Birkwald,
Heidrun Dittrich, Cornelia Mohring, Yvonne Ploetz, Dr. llja Seifert,

Kathrin Senger-Schafer, Kathrin Vogler, Harald Weinberg, Sabine Zimmermann
und der Fraktion DIE LINKE.

Hepatitis-C-Infektionen durch verseuchte Blutprodukte

Héamophilie ist eine vererbte Krankheit, bei der ein Mangel an Blutgerinnungs-
faktoren besteht. 85 Prozent aller Bluter haben einen Mangel am Blutgerin-
nungsfaktor VIII. Seit Anfang der 70er-Jahre ist eine Therapie mit den
fehlenden hauptsédchlich aus menschlichem Blut gewonnenen Gerinnungs-
faktoren moglich. Diese Blutprodukte werden durch Blutpools, also durch Ein-
beziehung mehrerer, oft sogar sehr vieler Blutspenden hergestellt. Die Herstel-
lung aus Pools mit sehr vielen Spendern erhoht die Gefahr, dass das Blutpro-
dukt mit Krankheitserregern infiziert ist.

Fiir Blutprodukte, die in Deutschland in Umlauf gebracht werden sollten,
musste ab 1976 ein Alanin-Aminotransferase-Test (ALT-Test) durchgefiihrt
werden. Dieser Test kann einige Risiken, z. B. die Kontamination des Blut-
produkts mit Hepatitisviren, aufzeigen und damit die Gefahr einer Infektion
verringern. Laut einer US-Studie hétten ,,mindestens 61 Prozent* der Infektions-
falle vermieden werden konnen (FOCUS, 21. Februar 2000).

Etwa 90 Prozent des fiir die Gewinnung von Gerinnungsfaktoren verwendeten
Blutplasmas wurde aus den USA importiert. Dort galten andere Sicherheitsbe-
stimmungen; bis 1985 wurden auch Spenderinnen und Spender aus Risikogrup-
pen, wie Drogenabhingige, Prostituierte und Strafgefangene und promiskuitiv
lebenden Menschen als Blutspender zugelassen. Eine risikomindernde Aus-
wahl der Blutspender gab es in vielen Féllen nicht. Der in Deutschland seit
1976 vorgeschriebene ALT-Test wurde in den USA erst ab 1986 Pflicht. Diese
Probleme waren dem Bundesgesundheitsamt (BGA) damals bekannt. Das
,»BGA hitte gegeniiber den die Arzneimittel in Verkehr bringenden Pharmaun-
ternehmen in vielféltiger Weise eingreifen konnen (Landesgericht Berlin, Ur-
teil vom 3. Mérz 2004, Az. 23 O 156/03) und damit die Sicherheit der Blutpro-
dukte erh6hen konnen.

Im Jahr 1978 wurde von der Firma Behring ein Pasteurisierungsverfahren ent-
wickelt, das imstande ist, Viren unschéddlich zu machen. Dieses Verfahren
wurde im Februar 1981 in Deutschland zugelassen und wirkt unspezifisch auf
viele verschiedene Virenarten, z. B. HIV (Human Immunodeficiency Virus)
und HCV (Hepatitis-C-Virus). Der Schlussbericht des einschligigen Unter-
suchungsausschusses des 12. Deutschen Bundestages mit dem Titel ,,HIV-In-
fektionen durch Blut und Blutprodukte™ (Bundestagsdrucksache 12/8591) geht
davon aus, dass bereits Ende 1982 die fachlichen Bedenken beziiglich Neben-
wirkungen dieses virusinaktivierten Préparats hitten ausgerdumt sein miissen.
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Die Folge hitte der sofortige flichendeckende Einsatz dieser Methode sein
missen. Dieser ist jedoch erst 1984/1985 erfolgt; in vielen Krankenh&usern
auch erst 1987.

Nach Ende 1982 hitte es durch die moglich gewordene Behandlung mit vi-
rusinaktivierten Priparaten zu nahezu keiner Infektion mehr kommen miissen.
Das BGA hat jedoch iiber mehrere Jahre versdumt, das Ruhen der Zulassung
flir nichtinaktivierte Priparate anzuordnen, so dass beide nebeneinander erhilt-
lich waren und parallel genutzt wurden.

Durch die Behandlung mit den dringend bendtigten Medikamenten kam es zu
Infektionen mit HIV und Hepatitis C (HCV). Dr. Gerhard Scheu, damaliger
Vorsitzender des HIV-Untersuchungsausschusses des Deutschen Bundestages,
duflert sich in seinem Buch ,,Deliktische Produktverantwortung fiir Hepatitis
C-Infektionen hdmophiler Patienten* zur Tétigkeit des Bundesgesundheits-
amtes (BGA) wie folgt:

,Obwohl die Reduktion der Infektiositét, wie sie seit der ,Alt-Zulassung® von
,Biotest PPSB HS* (1976) und seit Zulassung vom 5. Februar 1981 von ,,Beh-
ring HS* als konkret moglich erscheinen musste, signifikant und im Zusam-
menhang mit der spétestens ab Herbst 1980 offenkundig gewordenen Frequenz
und Schwere der Hepatitis-Gefahren von groBem therapeutischen Nutzen war,
konnte der Untersuchungsausschuss keine Aktivititen des BGA — welche auch
immer — auffinden, die eine Uberpriifung oder Revision der Hepatitis-Nutzen/
Risiko-Abschitzung dieser Plasmaderivate zum Ziel gehabt hétten.

Dieser Untitigkeitsbefund erschien dem Untersuchungsausschuss zunéchst
nicht glaublich. Mit Beweisbeschluss Nr. 12-19/134 wurde deshalb eine spezi-
fisch auf Hepatitis B- bzw. Non A/Non B-Infektabwehr bezogene BGA-Aus-
kunft verlangt. Auch dieses Beweismittel und die nachfolgenden Zeugenein-
vernahmen erbrachten keine anderen Anhaltspunkte als solche fiir schlichte ad-
ministrative Untétigkeit (...)*. (S. 45).

Fiir die HIV-Infizierten/AIDS-Erkrankten wurde 1995 ein Entschadigungsge-
setz durch den Deutschen Bundestag beschlossen. Fiir die durch Blutprodukte
mit HCV-Infizierten jedoch gibt es in Deutschland bis heute keine gesetzliche
Entschadigungsregelung. Beide Infektionen gelten mittlerweile als Haupttodes-
ursache bei der Gruppe der Bluter.

In vielen Lindern, z. B. in GroBbritannien, Italien, Irland, Osterreich, Spanien,
Schweden, Ungarn, zuletzt in Neuseeland und Kanada ist es gelungen, Entschi-
digungsregelungen fiir die HCV-Infizierten zu implementieren.

Die Bundesregierung fiihrt als Begriindung fiir die Einfiihrung einer Entschadi-
gungsregelung fiir HIV/AIDS bei gleichzeitiger Ablehnung einer analogen Ent-
schddigung bei HCV an, dass eine HCV-Infektion weniger folgenreich fiir die
Betroffenen sei.

In der ehemaligen DDR ist es seinerzeit ebenfalls zu HCV-Infektionen auf-
grund verseuchter Blutprodukte bei Himophilen gekommen. Das Arzneimittel-
gesetz der ehemaligen DDR verpflichtete die Hersteller, bei Arzneimitteln die
Wirksamkeit und die Unschédlichkeit nachzuweisen.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie viele Himophile sind derzeit in Deutschland nach Erkenntnissen der
Bundesregierung HCV-infiziert (HCV-Antikorper positiv)?

2. Wie viele Hdmophile sind in Deutschland nach Erkenntnissen der Bundes-
regierung chronisch mit dem HCV infiziert (PCR positiv)?

3. Wie viele Himophile sind in Deutschland nach Erkenntnissen der Bundes-
regierung bisher an den Folgen einer HCV-Infektion verstorben?
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4.

10.

11.

12.

13.

Wie ist nach Erkenntnissen der Bundesregierung die gesundheitliche Lage
der chronisch infizierten Himophilen in Deutschland?

. Wie ist nach Erkenntnissen der Bundesregierung die soziale Situation der

chronisch infizierten Himophilen in Deutschland?

. Wie viele Himophile in Deutschland mussten nach Erkenntnissen der Bun-

desregierung aufgrund ihrer Infektion ihren Beruf aufgeben und sich ver-
renten lassen?

. Ist es richtig, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit in mehreren

Schreiben an die Deutsche Hamophiliegesellschaft betont hat, dass man an
einer Entschiddigungslosung fiir HC V-infizierte Himophile interessiert sei,
und dass bei Gesprachen mit Vertretern der Industrie und der Lander je-
doch keine Ubereinkunft fiir eine Beteiligung an einem Fonds erreicht wor-
den sei?

Wann und mit wem wurden diese Gesprache gefiihrt?

Ist von einer der beteiligten Seiten eventuell unter bestimmten Bedingun-
gen eine Zustimmung zu einer Entschidigungslosung signalisiert worden?

. Hitte das BGA damals darauf achten miissen, dass die Blutprodukte aus

den USA so risikoarm wie moglich gewonnen wurden (dies beinhaltete un-
ter anderem, sicherzustellen, dass Plasma ALT getestet wurde und Hochri-
sikogruppen von der Spende ausgeschlossen wurden)?

. Welche Maflnahmen hitten dem BGA dafiir zur Verfiigung gestanden, und

welche Mallnahmen wurden durchgefiihrt?
Waren diese MaBBnahmen nach Ansicht der Bundesregierung ausreichend?

Wiirde die Bundesregierung in einem gleich gelagerten Fall heute wieder
so handeln?

Wenn nein, warum nicht?

Reichen nach Ansicht der Bundesregierung Aussagen der Immuno GmbH
und eines Vertreters einer US-amerikanischen Firma aus, dass nach
Deutschland importiertes Plasma ALT-getestet wurden (vgl. Antwort der
Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. vom
7. November 2007, Bundestagsdrucksache 16/6934)?

Wiirde die Bundesregierung in dhnlichen Fillen auf solche Aussagen ver-
trauen?

Wenn nein, warum nicht?

Ist es richtig, dass dem BGA lediglich ,,Erklarungen zweier Firmen vorla-
gen, von denen eine beinhaltete, ,die meisten Sammelstellen in den USA
wiirden vor dem Plasmaversand Transaminasen bestimmen‘* (Urteil des
Landgerichts Berlin vom 3. Mirz 2004 — Az. 23 O 156/03)?

Halt die Bundesregierung diese Erklarungen fiir ausreichend, um die Si-
cherheit von Medizinprodukten oder Arzneien zu gewéhrleisten?

Kann die Bundesregierung das Wort ,,nennenswert® in der Antwort der
Bundesregierung auf die Kleine Anfrage auf Bundestagsdrucksache 16/6934
zu Frage 7 nach der Risikominderung fir HCV durch den ALT-Test pra-
zisieren?

Kann die Bundesregierung eine Risikominderung einer HCV-Infektion
durch Anwendung des ALT-Tests ausschlieBen oder nicht?

Welche Studien sind der Bundesregierung bekannt, die den Nutzen des
ALT-Tests untersucht haben?

Zu welchem Ergebnis kamen die Untersuchungen jeweils?
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14. Welche Erkenntnisse fiihrten die Bundesregierung in der Antwort auf die
Kleine Anfrage auf Bundestagsdrucksache 16/6934 zu der Aussage, dass
die ALT-Werte bei chronisch HCV-Infizierten nur ,,sporadisch® erhoht
wiren (bitte quantifizieren)?

15. Was bedeutet in diesem Zusammenhang der Satz: ,,Nach Einfilhrung von
spezifischen und sensitiven Testverfahren zum Nachweis von transfusions-
relevanten Hepatitis-Infektionen leistet somit die ALT-Bestimmung keinen
nennenswerten Beitrag zur Blutsicherheit™ (aus dem Votum zum Verzicht
auf den ALT-Test vom damaligen Arbeitskreis Blut vom damaligen
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung vom 1. Oktober
2003) fiir die Zeit, bevor spezifische und sensitive Testverfahren zur Ver-
fligung standen?

16. Hitte fiir das BGA die Moglichkeit bestanden, nach der Zulassung des pas-
teurisierten, virusinaktivierten Préparats zur Behandlung eines Faktor-VIII-
Mangels oder spétestens nach dem Vorliegen von Informationen {iber die
Unbedenklichkeit dieses Priparates, die Patientinnen und Patienten sowie
die Arztinnen und Arzte vor den Folgen der weiteren Verwendung nicht
virusinaktivierter Praparate zu warnen?

Wann ist dies geschehen, und warum erst zu diesem Zeitpunkt?

17. Reicht nach Ansicht der Bundesregierung als Warnung vor einem Préiparat
ein Hinweis in der Packungsbeilage aus, der besagt: ,,Durch die Anwen-
dung von Faktor-VIII-Priparaten konnen Infektionserkrankungen durch
die Ubertragung von Erregern — auch bislang unbekannter Natur — ausge-
16st werden. Dies gilt z. B. fiir Non A-Non B Hepatitis und seltener fiir das
erworbene Immundefektsyndrom (AIDS)*“?

Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung vor beziiglich der Beach-
tung der Packungsbeilage durch Patientinnen und Patienten und eventuell
Nichteinnahme eines Préparates, weil laut Packungsbeilage unerwiinschte
Wirkungen eintreten konnen?

Wurden nach Ansicht der Bundesregierung die Betroffenen ausreichend in-
formiert, um die Gefahrdungen beurteilen zu konnen und die Forderung
nach einem anderen, virusinaktivierten Préparat stellen zu konnen?

Wiirde der Bundesregierung heutzutage in einem dhnlich gelagerten Fall
ein Warnhinweis in einer Packungsbeilage ausreichen?

18. Welche Auswirkung auf die Arbeit des BGA sowie auf die Herstellung von
Blutprodukten und ihrer Indikation hatten die bereits im Jahr 1979 im Bun-
desgesundheitsblatt 22 Nr. 6/7 von Dr. Wilhelm Weise veroffentlichten
MaBnahmen zur Reduzierung des Hepatitis-Ubertragungsrisikos?

19. Wie erklart die Bundesregierung, dass in der Antwort der Bundesregierung
auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. auf Bundestagsdruck-
sache 16/6934 zu der Frage zur spiten Einfilhrung von virusinaktivierten
Faktor XI Préparaten (Frage 9) auf die Kanzerogenitit von Propiolacton
eingegangen wird, obwohl im Untersuchungsbericht (Bundestagsdruck-
sache 12/8591) aufgefiihrt wird, dass solche Befiirchtungen bereits im Jahr
1980 gegenstandslos waren (S. 47)?

20. Hat eine Verpflichtung bestanden, eine Entschiddigungsregelung oder eine
humanitére Hilfe fiir die durch Blutprodukte mit HIV-infizierten Personen
herbeizufiihren, die bei HCV-infizierten Personen nicht bestand?

21. Tragt das damalige Argument fiir die unterschiedliche Behandlung der Be-
troffenengruppen, dass die Situation der HIV-infizierten Personen deutlich
schwerwiegender eingeschitzt wurde als die der HCV-infizierten Personen,
noch immer?

Gibt es Griinde oder Belege fiir diese Annahme?
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22.

23.

24.
25.

26.

Welche Unterschiede bei Mortalitit, Morbiditét und Lebensqualitdt erkennt
die Bundesregierung bei HIV- und HCV-Infizierten unter Beriicksichtigung
der aktuellen Behandlungsmoglichkeiten?

Wird die Schwere der Situation fiir durch Blutprodukte HCV-infizierte
Hamophile anders eingeschétzt als die der Frauen, die einst in der ehema-
ligen DDR durch die Anti-D-Prophylaxe infiziert wurden?

Besteht ein Anspruch von gleichartig Betroffenen auf Gleichbehandlung?

Stellte die HCV-Infizierung von Hamophilen in der ehemaligen DDR einen
Versto3 gegen das Arzneimittelgesetz der ehemaligen DDR dar, welches
die Bereitstellung einwandfreier Arzneimittel festschrieb und den Nach-
weis der Unschédlichkeit erforderte?

Welche Konsequenzen hitte dies fiir eine Entschddigung der HC V-infizier-
ten Hamophilen aus der ehemaligen DDR durch die Bundesrepublik
Deutschland?

Welche Konsequenzen wurden aus den Erfahrungen mit den infizierten
Blutprodukten gezogen, um dhnliche Vorfille heutzutage zu verhindern?

Berlin, den 14. September 2012

Dr. Gregor Gysi und Fraktion









Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co., Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstralte 83—91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdéln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0722-8333



