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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage des Abgeordneten Dr. Klaus-Dieter Feige
und der Gruppe BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 12/5997 —

HIV-Infektionsgefdhrdung durch Blut und Blutprodukte

Vorbemerkung

Die an die Bundesregierung gerichteten Fragen beriihren den
Untersuchungsauftrag des am 29. Oktober 1993 eingesetzten
parlamentarischen Untersuchungsausschusses gemal Artikel 44
GG zur HIV-Infektionsgefdhrdung durch Blut und Blutprodukte.
Dieser UntersuchungsausschuB3 wird die Situation der durch Blut
und Blutprodukte HIV-infizierten Personen einschlieBlich ihrer
Angehdrigen untersuchen, um zu priifen, ob und welche Vor-
schlage an den Gesetzgeber zu machen sind. Der Untersuchungs-
auftrag umfaBt auch die haftungsrechtliche Situation der infizier-
ten Personen und ihrer Angehérigen, die wirtschaftliche und
soziale Absicherung dieses Personenkreises und die Priifung der
Frage, in welchem Umfang und unter welcher Beteiligung ein
finanzieller Ausgleich fiir den genannten Personenkreis unabhén-
gig von einer Rechtspflicht geboten ist.

Der UntersuchungsausschuBl wird weiter untersuchen, ob und in
welchem Umfang die Sicherheit von Blut und Blutprodukten
gegenwartig gewahrleistet ist und ob und ggf. welche MaBnah-
men zur weiteren Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blut-
produkten im Interesse der betroffenen Patienten moglich und
geboten sind. In den Untersuchungsauftrag einbezogen ist eben-
falls die Prufung, ob und in welchem Umfang die Bundes-
regierung, das Bundesgesundheitsamt und seine Institute sowie
alle weiteren der Fach- und Rechtsaufsicht des Bundesministers
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fir Gesundheit unterstehenden Institute durch unterbliebene oder
zu spat erfolgte MaBnahmen fiir die HIV-Infektion von Menschen
durch Blut und Blutprodukte und die daraus resultierenden Scha-
den und Todesfédlle verantwortlich sind. In diesem Zusammen-
hang wird geklart werden, ob und ggf. gegen welche Vorschriften
verstoflen worden ist.

Die Bundesregierung beantwortet die an sie gestellten Fragen vor
dem Hintergrund dieses umfassenden Untersuchungsauftrages
des parlamentarischen Untersuchungsausschusses und unter Be-
riicksichtigung der Tatsache, daB die Bundesregierung die Unter-
suchungsergebnisse naturgemaB nicht vorwegnehmen kann.

1. Wie sieht die Situation der durch Blut und Blutprodukte HIV-infizier-
ten Personen einschlieBlich ihrer Angehorigen aus, und welche MabB-
nahmen will die Bundesregierung ergreifen, um ihnen zu helfen?

Im Herbst 1989 wurden mit Mitteln des Bundes an den Hamophi-
liezentren Bonn, Miinchen, Frankfurt, bei der Deutschen Hémo-
philiegesellschaft und bei der Bonner AIDS-Hilfe personelle
Kapazitdten zur psychosozialen Beratung und Betreuung von
HIV-infizierten Blutern geschaffen. Das psychosoziale Beratungs-
angebot im Rahmen des Forschungs- und Entwicklungsvorhabens
hat sich von vornherein nicht nur an die hamophilen Patienten
selbst gerichtet, sondern in vollem Umfang auch an ihre Ange-
horigen. Gepréagt ist dieses Angebot dadurch, dall sich die Stu-
dienleiter laufend bemiihen, die Ergebnisse ihrer Forschung in die
Praxis umzusetzen, um die Patienten und ihre Angehdrigen im
Umgang mit der Bedrohung durch HIV und AIDS zu unterstiatzen.
Die therapeutische Begleitung der Patienten hat vor allem den
Charakter einer stiitzenden Therapie. Einerseits geht es dabei um
die erlebte Hoffnungslosigkeit und Ohnmacht gegeniiber dem
Leid. Andererseits geht es darum, dem Betroffenen zu helfen,
Lebenssinn zu finden und zu verwirklichen, mit dem er seinem
Leiden begegnet.

Ein weiterer Arbeitsschwerpunkt der ‘modellgeférderten Fach-
kréfte ist die Initilerung, Betreuung und Begleitung von Selbst-
hilfegruppen.

Wie Zwischenberichten zu entnehmen ist, 148t sich tiber die Jahre
hinweg ein deutlicher Anstieg in der Selbstakzeptanz, in der Zu-
kunftsorientierung und eine Abnahme von psychischen und so-
zialen Stérungen bei HIV-positiven Hamophilen feststellen. Wie-
weit diese positiven Veranderungen andauern, muf} der zu erwar-
tende neue Bericht zeigen.

Bemtuhungen um finanzielle Absicherung der modellgeférderten
Personalstellen ab 1994 durch die Lander laufen.

Die Bundesregierung plant im tbrigen die Einrichtung eines
humanitdaren Hilfsfonds fiir durch Blut und Blutprodukte ein-
schlieBlich Bluttransfusionen HIV-infizierte sowie AIDS-erkrankte
Personen, um diesem Personenkreis in finanzieller Hinsicht zu
helfen.
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2. Inwieweit ist die haftungsrechtliche Situation der infizierten Perso-
nen und ihrer Angehorigen sowie deren wirtschaftliche und soziale
Absicherung im ausreichenden MaBe gewahrleistet?

Es wird zur Zeit gepriift, ob die haftungsrechtlichen Vorschriften
fur die durch Blut und Blutprodukte HIV-infizierten Personen
ausreichend sind und ggf. welche Anderungen vorgenommen
werden sollten.

Gégenwéirtig koénnen Anspriiche gegen den pharmazeutischen
Unternehmer auf Grund der arzneimittelrechtlichen Gefahr-
dungshaftung nach § 84 AMG geltend gemacht werden. Der
Schadensersatz nach § 84 AMG ist gema8 § 88 AMG im Falle der
Verletzung eines Menschen bis zu einem Kapitalbetrag von
500000 Deutsche Mark (oder bis zu einem Rentenbetrag von
jahrlich 30000 Deutsche Mark) begrenzt. Eine Verdoppelung
dieser Betrdge ist im Regierungsentwurf der 5. AMG-Novelle
vorgesehen. Die Gefdhrdungshaftung umfafit keinen Schmer-
zensgeldanspruch.

Es kommen weiterhin mogliche Anspriiche gegen den pharma-
zeutischen Unternehmer auf Grund des allgemeinen Deliktrechts
gemdB § 823 BGB in Betracht. Das allgemeine Deliktrecht nach
§§ 823ff. umfaBt auch einen Schmerzensgeldanspruch gema8
§ 847 BGB.

Es bestehen Anhaltspunkte dafiir, daB die wirtschaftliche und
soziale Absicherung des betroffenen Personenkreises in nicht
ausreichendem MaBe gewdhrleistet ist. Hierzu soll der geplante
humanitdre Hilfsfonds einen Beitrag unabhédngig von einer
Rechtspfilicht leisten.

3. In welchem Umfang und unter welchen Modalitdten ist ein finan-
zieller Ausgleich fir die unmittelbar und mittelbar infizierten Perso-
nen sowie deren Angehérige unabhéangig von einer Rechtspflicht
geboten?

Die Bundesregierung héalt unabhédngig von einer Rechtspflicht
eine finanzielle Soforthilfe der durch Blut und Blutprodukte ein-
schlieBlich Bluttransfusionen HIV-infizierten und AIDS-erkrank-
ten Personen fuir geboten, an der sich einzelne Pharmafirmen, die
Bundeslander, das Deutsche Rote Kreuz — Blutspendedienste — so-
wie Haftpflichtversicherer beteiligen sollten. Die finanzielle So-
forthilfe wird uiber einen humanitaren Hilfsfonds geleistet. Der
Umfang sowie die Modalitdten des Hilfsfonds kénnen gegenwar-
tig nicht abschlieBend angegeben werden. Die diesbeziiglichen
Gesprache zur Unterstitzung des Hilfsfonds mit einzelnen
Pharmafirmen, den Bundesldandern und dem Deutschen Roten
Kreuz — Blutspendedienste — werden gegenwaértig durch den Bun-
desminister fiir Gesundheit gefithrt. Die Bundesldander sowie ein-
zelne Pharmafirmen sind zur Unterstiitzung des Hilfsfonds grund-
satzlich bereit. Eine ausdriickliche Erklarung zur Unterstiitzung
des Hilfsfonds durch das Deutsche Rote Kreuz — Blutspende-
dienste — steht zur Zeit noch aus. Die ebenfalls vom Bundesmini-
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ster fiir Gesundheit um eine Unterstlitzung des humanitaren Hilfs-
fonds fir den betroffenen Personenkreis gebetenen Haftpflicht-
versicherer haben ihre Unterstiitzung aus grundsatzlichen Erwa-
gungen versagt.

4. In welchem Umfang ist die Sicherheit von Blut und Blutprodukten
gegenwartig noch gewéhrleistet?

Die Sicherheit von Blut und Bldtprodukten wird durch eine Viel-
zahl von rechtlichen Regelungen gewahrleistet.

Die wesentlichen SicherheitsmaBnahmen bestehen in einer stren-
gen Spenderauswahl (AusschluB von Angehorigen von bekann-
ten Risikogruppen von der Spende), der Durchfiihrung von unspe-
zifischen und spezifischen Tests auf Abwesenheit von Markern
fir Infektionserkrankungen des Spenders anlédBlich jeder Spende
sowie der konsequenten Anwendung von Verfahren zur Inakti-
vierung/Eliminierung von infektiésen Erregern bei der Herstel-
lung von Blut-/Plasmaprodukten, sofern dies ohne wesentliche
Beeintrachtigung der biologischen Eigenschaften der Praparate
durchfiihrbar ist, wobei die Effektivitit derartiger Verfahren
belegt sein muf.

Grundsatzlich kann bei allen Blutprodukten trotz sorgféltiger
Spenderauswahl nie vollig ausgeschlossen werden, daBl das Aus-
gangsmaterial HIV enthalt. Insgesamt ist die Sicherheit von Blut-
produkten hoch. Es bleibt jedoch ein Restrisiko im Hinblick dar-
auf, daB der HIV-Test erst mit Verzégerung auf eine frische Infek-
tion ansprechen kann (sog. diagnostisches Fenster), und es bleibt -
das Risiko menschlichen Versagens.

Fertigarzneimittel dirfen im Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustdndige Bundesoberbehérde zugelassen sind (§ 21
Abs. 1 AMG). Der pharmazeutische Unternehmer hat durch Ein-
reichung entsprechender Unterlagen die Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit des Arzneimittels zu dokumentieren und
ist fur sie bei der Zulassung und auch dariiber hinaus verantwort-
lich.

Weiterhin gebietet es die Eigenverantwortlichkeit des pharma-
zeutischen Unternehmers, alle MaBnahmen zur Erhéhung der
Sicherheit seines in den Verkehr gebrachten Arzneimittels ent-
sprechend dem neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisstand un-
abhangig von den Entscheidungen der Bundesoberbehoérde und
der Landesbehorden zum frithest moéglichen Zeitpunkt zu treffen.

5. Welche Mafinahmen zur weiteren Verbesserung der Sicherung von
Blut und Blutprodukten — insbesondere im Interesse der betroffenen
Patienten sowie der behandelnden Arzte — will die Bundesregierung
ergreifen?

Die Bundesregierung priift gegenwartig eine Reihe weiterer MaB-
nahmen zur Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blutpro-
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dukten, von denen die wichtigsten im folgenden genannt werden.
Es ist insbesondere beabsichtigt, eine Quarantanelagerung fiir
Blut und Blutprodukte vorzusehen.

Blut und Blutzubereitungen, die keinem vom BGA anerkannten
Virusinaktivierungsverfahren unterzogen werden und deren Ver-
wendbarkeitsdauer mindestens ein Jahr betragt, sollen wegen der
angesprochenen Problematik des diagnostischen Fensters (siehe
Antwort zu Frage 4) erst nach einer Quarantdnelagerung frei-
gegeben werden, wenn an deren Ende durch eine erneute Unter-
suchung des Spenders sichergestellt ist, dall beim Spender kein
die Verwendung des gespendeten Materials ausschlieBender
Befund aufgetreten ist und somit die aus quarantanegelagertem
Material hergestellten Blutzubereitungen den Anforderungen der
Arzneimittelherstellung entsprechen. Die im Rahmen eines Stu-
fenplanverfahrens vorgesehene Quarantanelagerung fiir gefrore-
nes bzw. gefriergetrocknetes Frischplasma sowie tieftemperatur-
konservierte zelluldre Blutzubereitungen wurde am 21. August
1993 im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

Nach Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen wird
gegenwartig.ein entsprechender Bescheid erarbeitet.

Folgende MaBnahmen, die den arztlichen Verantwortungsbereich
betreffen, halt die Bundesregierung fiir unbedingt erforderlich:

— Es sollte unverziglich sichergestellt werden, dal die Riickver-
folgung von Blutprodukten vom Spender bis zum Empfanger
lickenlos dokumentiert wird.

— Aufgrund des hohen Verbrauchs an Blutprodukten in der Bun-
desrepublik Deutschland sollten die Therapiestandards bei der
Behandlung mit Blutprodukten iberpriift werden.

~ Weiter geht es um eine Verordnung zur Chargenfreigabe. Da-
neben wird daran gedacht, den Patientenschutz durch eine Ande-
rung der Haftungsvorschriften des pharmazeutischen Unterneh-
mers zu verbessern.

Hinsichtlich der Bezugsquellen fir Blut und Blutprodukte soll in
Zukunft restriktiver vorgegangen werden. Beim Verbringen aus
anderen EG-Staaten in die Bundesrepublik Deutschland ist die
Ubereinstimmung der zu verbringenden Blutprodukte mit den
den derzeitigen Stand von Wissenschaft und Technik beschrei-
benden Anforderungen der Weltgesundheitsorganisation und
Europarats-Empfehlungen zu Blut und Blutzubereitungen unab-
dingbar. Soweit erforderlich, ist dazu trotz des bestehenden Bin-
nenmarktes und der in diesem Zusammenhang harmonisierten
Qualitatsanforderungen fiir Arzneimittel eine Uberpriiffung der
Anforderungen durch die zustdndige deutsche Uberwachungs-
behoérde auf ihre Einhaltung vorzunehmen.

Bei Einfuhren aus Drittlaindern wird zukiinftig ein Import ,im
offentlichen Interesse” fiir Blut und Blutzubereitungen nicht mehr
geltend gemacht werden kénnen. Eine entsprechende Anderung
im Arzneimittelgesetz wird vorbereitet.

Die fiir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs zustiandigen
Behorden der Lander sind vom Bundesministerium fiir Gesund-
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heit wiederholt gebeten worden, Betriebe und Einrichtungen, die
Blutprodukte herstellen, in verstarktem MaBe zu inspizieren.
Diese MaBnahme soll die Uberpriifung der Gewinnung von Blut
beim Spender, die Weiterverarbeitung und Priiffung wahrend des
Herstellungsprozesses sowie die Dokumentation miteinschlieBen.
Ebenso soll eine erh6hte Anzahl von Probenahmen in den Betrie-
ben erfolgen, um eine Untersuchung auf ihre Qualitat in den
Arzneimitteluntersuchungsstellen durchfiihren zu lassen.

Zur effektiveren Gestaltung der Uberwachungstatigkeiten soll die
nach dem geltenden Arzneimittelrecht bereits vorgesehene Betei-
ligung von Sachverstdndigen aus den Zulassungsbehorden in
héherem Male genutzt und forciert werden.

6. Gegen welche Vorschriften wurde im Zusammenhang mit der HIV-
Gefahrdung durch Blut und Blutprodukte in der Vergangenheit ver-
stoBen? .

Eine Bewertung ist zur Zeit wegen der laufenden parlamentari-
schen Untersuchungen und den staatsanwaltlichen Ermittlungen
nicht méglich.

7. Worin sieht die Bundesregierung die schnellsten und effektivsten
Moglichkeiten, den infizierten Menschen und ihren Angehérigen zu
helfen?

Die Bundesregierung halt eine Soforthilfe tiber einen Hilfsfonds
flir eine gebotene humanitire MaBnahme.

8. Wird die Bundesregierung eine schnelle urid unbiirokratische Bereit-
stellung finanzieller Mittel fiir die betroffene Bevolkerungsgruppe
auch fiir den Fall vorsehen, daf ein parlamentarischer Unter-
suchungsausschuB eingesetzt wird?

Ja.
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