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Hepatitis-C-Infektionen durch ,,Anti-D“-Impfprophylaxe in der friiheren DDR

1978/79 sind in der fritheren DDR mehrere tausend Frauen und
Neugeborene durch die Gabe von Immunglobulinen im Rahmen
einer sog. ,Anti-D"-Impfprophylaxe mit dem Virus Hepatitis C
(HCV) infiziert worden.

Der Nutzen einer solchen Impfprophylaxe war und ist unbestrit-
ten. Sie war und ist notwendig, um bei nachfolgenden Schwan-
gerschaften mogliche gesundheitliche Schéaden aufgrund von
Rhesusunvertraglichkeiten fiir Mutter und Kind zu vermeiden.

Ein Impfskandal ist deswegen entstanden, weil bei der Herstel-
lung des Praparates Spenden hepatitisinfizierter Menschen verar-
beitet wurden. Nach der Herstellung, jedoch vor dem Inverkehr-
bringen, wurde bekannt, daB in drei Chargen Plasma hepatitisin-
fizierter Spender enthalten war. Trotz dieser Kenntnis wurden die
betreffenden Chargen ausgeliefert und kamen zur Anwendung.
AuBlerdem wurde bei der Herstellung des Praparates ein Verfah-
ren angewendet, das zu diesem Zeitpunkt nicht dem weiterent-
wickelten Standard entsprach.

Da unter MiBachtung der — auch in der friitheren DDR geltenden —
Prinzipien der guten Herstellungspraxis (GMP) zur Erhohung der
Ausbeute jeweils Waschfliissigkeiten der einen Charge fur die
Herstellung der folgenden Charge verwendet wurden, war HCV
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auch in Chargen enthalten, in die HCV-infizierte Spenden nicht
direkt Eingang gefunden hatten.

Die Folgen sind:

1978/79 wurden mehrere tausend Frauen unmittelbar und eine
unbekannte Zahl von Menschen (v.a. Neugeborene wahrend der
Stillperiode oder bei anschlieBenden Schwangerschaften und
andere Familienangehorige) mittelbar HCV-infiziert. Neben den
Babys der infizierten Frauen wurden auch weitere Neugeborene
liber Muttermilch von Frauen infiziert, die nach einer Fehlgeburt
mit dem kontaminierten Praparat geimpft wurden und ihre Milch
ohne Kenntnis ihrer HCV-Infektion fiir Babys abgegeben hatten,
deren eigene Miitter nicht stillen konnten.

Erst nach der deutschen Einheit wurde bekannt, dall wegen dieser
Serieninfektionen (insgesamt 15 Chargen mit mehr als 15000
Ampullen waren kontaminiert) in der fritheren DDR 1979 ein
GeheimprozeB stattfand.

Dabei wurden die fiir die Herstellung Verantwortlichen zu Geld-
und Freiheitsstrafen (teilweise auf Bewahrung) verurteilt.

Betroffene und die Offentlichkeit wurden tiber den Impfskandal
und das Fehlverhalten der DDR-Gesundheitsbehérden jedoch
nicht informiert.

Fiir die betroffenen Frauen begann statt dessen ein Leidensweg,
der sich bis heute fortsetzt.

Aufgrund der DDR-Gesundheitsberichterstattung war es den
Gesundheitsbehorden leicht méglich, die Empfanger der konta-
minierten Praparate zu ermitteln.

Doch die Kenntnis von Infektionsweg bzw. -ursache fiihrte nicht
zur umfassenden Aufklarung der unmittelbar betroffenen Patien-
tinnen und Hilfe.

Statt dessen wurden die durch die ,Anti-D*-Impfprophylaxe mit
HCV-infizierten Frauen in der Regel bereits wenige Wochen nach
der Impfung ohne Vorankiindigung durch die ortlichen Gesund-
heitsbehorden von diesen zu einer medizinischen Kontrollunter-
suchung auf dafiir eingerichtete Isolierstationen gebracht. Dabei
wurden die Frauen teilweise monatelang von ihren neugeborenen
Kindern getrennt und zumeist nur bruchstiickhaft tiber die Hinter-
griinde dieser staatlich angeordneten UntersuchungsmaBnahmen
in Kenntnis gesetzt.

In den Folgejahren wurde ein Teil der Frauen regelmafBig zu
Kontrolluntersuchungen einbestellt, bei denen es wiederholt zu
sog. Leberblindpunktionen und Leberspiegelungen kam, die
erkennbar weder diagnostischen noch therapeutischen Zwecken
dienten.

Das legt den Verdacht nahe, daB solche Eingriffe lediglich wissen-
schaftlichen Zwecken dienten.

Nach Einschatzung von Selbsthilfegruppen ,Anti-D-geschadig-
ter” Frauen entwickelten bis heute ca. 70 % der HCV-Infizierten
aus diesen Gruppen einen chronisch-progredienten (dauerhaft-
zunehmenden) Verlauf einer HCV-Infektion, zum Teil mit
schwerwiegenden Folgeschaden wie Leberzirrhose oder Leber-
zellkarzinom. Damit leben viele der betroffenen Menschen unter
dem Risiko eines vorzeitigen Todes.
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Als einmalige , Entschédigung” wurde den Betroffenen ein Betrag
von 200 Mark angeboten.

Frauen, die aufgrund ihrer HCV-Erkrankung in ihrer beruflichen
Leistungsfahigkeit bereits eingeschrankt waren, erhielten von der
staatlichen Versicherung der DDR die Nettoverdienstminderun-
gen, die sie infolge der arztlich angeordneten Arbeitszeitverkir-
zungen hiétten zusatzlich erleiden missen, fir die derzeitig aus-
geubte Tatigkeit erstattet.

Nach der deutschen Einheit, zum Teil aber noch zu Zeiten der
DDR, wurden die an den Folgen der Infektion erkrankten Frauen
dem Druck ausgesetzt, entweder wieder eine Vollzeitbeschafti-
gung — mit dem Risiko einer daraus resultierenden weiteren
Verschlechterung ihres Gesundheitszustandes — aufzunehmen
oder auf einer Teilzeitbeschéaftigung zu bleiben, bei entsprechen-
den finanziellen EinbuBen sowie dem (haufig realisierten) Risiko,
den Arbeéitsplatz ganz zu verlieren bzw. als Arbeitslose nicht mehr
vermittelbar zu sein.

Nach der deutschen Einheit miissen die betroffenen Frauen wei-
tere sozialrechtliche EinbuBen in Kauf nehmen, weil weder die in
der fritheren DDR gewahrten Ausgleichsleistungen (Differenz
zwischen friherem Nettoverdienst bei Vollzeitbeschaftigung und
dem Gehalt bei krankheitsbedingter Teilzeitbeschéaftigung)
gezahlt noch der zu DDR-Zeiten bestehende Ausgleich bei der
Berechnung der Renten anerkannt werden.

Viele Betroffene werden auBlerdem von den Versorgungsamtern
benachteiligt, weil es bislang an wissenschaftlichen, insbesondere
an sozial- bzw. arbeitsmedizinischen Erkenntnissen fehlt, die ver-
bindliche Aussagen iiber den Grad der Erwerbsminderung in den
verschiedenen Stadien der HCV-Erkrankung erlauben. Die Folge
davon ist, daBl die Versorgungsamter in aller Regel einen Grad der
Erwerbsminderung feststellen, der weit unter der tatsachlichen
Minderung liegt.

Moglichkeiten zur Durchsetzung haftungs- oder sozialrechtlicher
Entschadigungsanspriche sind den Betroffenen bis heute ver-
stellf, weil ihnen die mit der deutschen Einheit entstandene
komplizierte haftungsrechtliche Situation nicht hinreichend klar
ist und die Bundesregierung keine Initiativen ergriffen hat, die
Geschadigten allgemein Uber ihre Rechte aufzuklaren.

Wir fragen deshalb die Bundesregierung:

1. Kann die Bundesregierung bestatigen, da 1978/79 im Gebiet
der friheren DDR 7200 Menschen unmittelbar durch die
Gabe von kontaminiertem Human-Immunglobulin Anti-D
bzw. mittelbar (z. B. iber Muttermilch der infizierten Frauen)
mit Hepatitis C infiziert worden sind?

Wenn nein, welche Daten aufgrund welcher nachvollzieh-
baren Basis tiber die Zahl der unmittelbar bzw. mittelbar tiber
dieses Praparat HCV-infizierten Menschen liegen der Bundes-
regierung vor?
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2. Welche Plasmapools sind als Ausgangsmaterial fiir die Her-
stellung der kontaminierten Prédparate verwendet worden,
wie groB3 waren sie, und wann sind sie verarbeitet worden?

3. Wann und iiber welchen Zeitraum und bei wie vielen Frauen
sind Préparate aus den kontaminierten Chargen zur Anwen-
dung gekommen?

4. Zu welchem Zeitpunkt ist das Risiko einer HCV-Kontamina-
tion dieser Chargen erkannt worden, und zu welchem Zeit-
punkt ist ein Rickruf dieser Chargen erfolgt?

5. Fur wie verldBlich halt die Bundesregierung das Melde- und
Erfassungssystem der fritheren DDR, insbesondere in der
Frage dieser HCV-Infektionsserie?

6. Wie ist in der fritheren DDR die Erfassung der sog. Sekundér-
Infektionen erfolgt?

Wie erfolgte zum Beispiel eine Erfassung der Kinder, die iiber
die Milch nicht der eigenen Mutter, sondern anderer HCV-
infizierter Frauen mittelbar infiziert worden sind?

7. Wie hoch schitzt die Bundesregierung die Dunkelziffer bei
den Menschen ein, die tber die 15 kontaminierten Chargen
HCV-infiziert wurden, aber bis heute nicht oder nicht vollstan-
dig Uber ihre Infektion bzw. zwar Uber ihre Infektion, nicht
aber uber den Infektionsweg informiert sind?

8. Wurden im Zeitraum 1978/79 noch weitere Chargen als die
15 bekannten mit HCV kontaminiert? Wenn ja, welche?

9. Welche Schritte sind notwendig oder von der Bundesregie-
rung schon eingeleitet, um bis heute unentdeckt gebliebene
HCV-Infektionen aufzukldren, die unmittelbar oder mittelbar
auf diese Infektionsursache zuriickgehen?

10. Bei wie vielen der betroffenen Menschen ist
— ein chronisch-progredienter Verlauf der Hepatitis C,
— eine Fettleber,
— eine Leberzirrhose,
— ein Leberzellkarzinom
festgestellt worden (in Prozent und in absoluten Zahlen)?

11. Verfiigt die Bundesregierung tber fachlich fundierte medizi-
nische Gutachten zum Verlauf und zu den Folgeerkrankun-
gen bzw. Spatfolgen von HCV-Infektionen? Wenn ja, welche?

12. Welche gesundheitliche Prognose ergibt sich fur die Betrof-
fenen

a) fir die ndchsten zwei Jahre,
b) fir die nachsten finf Jahre,
¢) fur die nachsten zehn Jahre?

13. Trifft es zu, daB nahezu allen betroffenen Frauen bis heute
trotz eines zum Teil fortgeschrittenen Leberschadens mit
ernstzunehmender klinischer Symptomatik und starker sub-
jektiver Leistungseinschrankungen allenfalls eine Minderung
der Erwerbstatigkeit von 20 bis 40 % testiert wurde?
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Wie bewertet die Bundesregierung die Kriterien und das Ver-
halten von Versorgungsédmtern, Landesversorgungsamtern
oder Landeshauptfiirsorgestellen bei der Einstufung der Min-
derung der Erwerbstétigkeit der betroffenen Frauen ange-
sichts des zum Teil schweren Krankheitsbildes sowie ange-
sichts der Tatsache, daB keine Aussichten auf einen méglichen
Behandlungserfolg bestehen?

Wie hoch ist der Grad der Erwerbsminderung bei den infizier-
ten/erkrankten Menschen, insbesondere,

a) wie viele der Menschen haben einen Schwerbehinderten-

ausweis erhalten,

b) welche Aufteilung ergibt sich dabei, aufgeschliisselt nach
Prozentzahlen, fiir die Minderung der Erwerbsféahigkeit bei
20, 30, 40, 50, mehr als 50 bis 100 %)?

Wie ist der soziale Status der Betroffenen, welche Angaben
kann die Bundesregierung dariiber hinaus machen zu den
Fragen,

— wie viele noch voll erwerbstatig, .

— wie viele wegen HCV nur noch teilzeitbeschéftigt,
— wie viele wegen HCV ohne Arbeit und

— wie viele wegen HCV frithverrentet worden sind?

Welche Prognose ergibt sich hier fiir die Betroffenen

a) fur die nachsten funf Jahre,
b) fir die nachsten zehn Jahre?

Halt die Bundesregierung die Erstellung eines medizinwissen-
schaftlichen Gutachtens fiir ein geeignetes Mittel, um die
sozial- bzw. arbeitsmedizinischen Konsequenzen sowie die
psychosoziale Situation bei einem chronisch-progredienten
Verlauf einer HCV-Infektion abzuklaren und damit zu einer
fachlich einheitlichen und wissenschaftlich begrindeten
Bewertung im Hinblick auf die Feststellung von Erwerbs-
minderungen, Versorgungsansprichen usw. zu kommen?
Wenn ja, welche Schritte hat die Bundesregierung dazu
bereits eingeleitet, wenn nein, welche Alternativen dazu
schlagt die Bundesregierung vor?

Geht die Bundesregierung mit den in den zustdndigen Versor-
gungsdmtern praktizierten Vorgehensweisen konform, nur
bestimmte Arzte zur Begutachtung zuzulassen, die bereits zu
DDR-Zeiten mit der Thematik befaBt waren, wodurch bei den
Betroffenen berechtigte Zweifel an der Objektivitat der Begut-
achtungen bestehen?

Welche Einrichtungen in der fritheren DDR waren fur die
Produktion verantwortlich, welche Einrichtungen/Dienststel-
len waren fur die Aufsicht, insbesondere fiir die Qualitatskon-
trolle und den Chargenriickruf von Impfseren, verantwortlich?

Wem war das ehemalige Bezirksinstitut fur Blutspende- und
Transfusionswesen Halle unterstellt?

In welchem Rahmen und in welcher Form war das Rote Kreuz
der DDR mit dem Bezirksinstitut flir Blutspende- und Trans-
fusionswesen Halle verbunden?
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23. Welches Rechtsverhéltnis béstand zwischen aufsichtfiihren-
den Behorden und dem fir die Produktion verantwortlichen
Institut?

Wer war wem gegeniiber weisungsbefugt bzw. -gebunden?

24. Trifft es zu, daB das in der fritheren DDR fiir die Produktion der
Immunglobuline zustédndige Institut in Halle auch nach der
deutschen Einheit in dieser oder einer &hnlichen Funktion
tdtig war, wenn ja, wie und wie lange?

25. Wann hat die Bundesregierung vom Geheimprozefl von 1979
sowie dessen Ergebnissen und Urteilen Kenntnis erhalten,
und welche MaBnahmen zur Information der Betroffenen hat
sie daraus vor oder nach der deutschen Einheit abgeleitet?

26. Wie beurteilt die Bundesregierung den Geheimprozell von
1979, insbesondere die sich aus dem Urteil ergebenden Konse-
quenzen hinsichtlich der Haftung?

27. Welche haftungsrechtlichen Konsequenzen ergeben sich nach
bzw. infolge der deutschen Einheit?

28. Bewertet die Bundesregierung das Verhalten des Bezirksinsti-
tutes fiir Blutspende- und Transfusionswesen Halle bei der
Produktion des ,Anti-D“-Immunglobulins sowie das Verhal-
ten der fir Chargenprifung und -freigabe verantwortlichen
staatlichen Gesundheitsaufsicht in Berlin (Ost), das zur Hepa-
titis-Infektion der geimpften Frauen fiihrte, als grob fahrlas-
sige oder als vorsétzliche Kérperverletzung?

29. Wie bewertet die Bundesregierung das Vorgehen der staat-
lichen/értlichen Gesundheitsbehorden, die die betroffenen
Frauen iiber Jahre hinweg zu Kontrolluntersuchungen mit
zum Teil jahrlichen Leberblindpunktionen aufforderten bzw.
einbestellten, obwohl sich zum damaligen Zeitpunkt aus die-
sen regelmédBigen Eingriffen weder diagnostische noch thera-
peutische MaBnahmen ergeben haben?

30. Wer ist Rechtsnachfolger des Bezirksinstitutes fiir Blutspende-
und Transfusionwesen Halle, und auf wen sind die Haftungs-
verpflichtungen ibergegangen?

31. WuBte die Bundesregierung bereits bei der Verabschiedung
des UnterstiitzungsabschluBgesetzes vom 6. Mai 1994 von den
Impfschadigungen im Zusammenhang mit der Anti-D-Immun-
prophylaxe? Wenn ja, wie bewertet die Bundesregierung die
schadensregulierende Wirkung des Gesetzes?

32. Wie beurteilt die Bundesregierung die Rechtspflichten des
Bundes hinsichtlich der Erfillung von Haftungs- und Versor-
gungsanspriichen der Betroffenen?

33. Wie ist aufgrund der komplizierten Rechtslage die Verantwor-
tung des Bundes und/oder der neuen Bundeslander als
Rechtsnachfolger der fritheren DDR zu bewerten?

34. Sieht die Bundesregierung eine Méglichkeit fiir zivilrechtliche
Haftungsanspriiche der durch Impfprophylaxe HCV-gescha-
digten Frauen und Kontaktpersonen gegeniiber dem Rechts-

‘nachfolger des Bezirksinstitutes fiir Blutspende- und Trans-
fusionswesen Halle?
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42,

43.

Wie beurteilt die Bundesregierung gegebenenfalls Schadens-
regulierungsverpflichtungen durch die staatliche Versiche-
rung der DDR in Abwicklung bzw. deren Rechtsnachfolger
(der Allianz Versicherungs-AG)?

Wie beurteilt die Bundesregierung die Problematik einer Ver-
jahrung moglicher Haftungsanspriiche, und welche Regelun-
gen mit verjahrungsaufschiebender Wirkung kénnen getrof-
fen werden?

Wie bewertet die Bundesregierung die Forderungen der durch
+Anti-D”-Impfprophylaxe mit HCV infizierten Frauen und
Kontaktpersonen nach einem Nachteilsausgleich hinsichtlich
krankheitsbedingter Lohnausfélle bzw. entgangener Renten-
versicherungsanspriiche?

Wie bewertet die Bundesregierung die sozialrechtliche Posi-
tion der von HCV durch Impfprophylaxe betroffenen Frauen
und Kontaktpersonen hinsichtlich moglicher finanzieller
Anspriiche nach dem

— Unterstiitzungsabschluligesetz (vom 6. Mai 1994) mit Zah-
lungen in Anlehnung an die Regelungen des Bundesversor-
gungsgesetzes,

— Bundesseuchengesetz, Gesundheitschdden infolge einer
Impfung,

— Rententiberleitungsgesetz (aus 1991)?

Ist die Bundesregierung aufgrund der komplizierten Rechts-
lage und der bisher ungeniigenden Information der Betroffe-

nen bereit, die Antragsfrist fiir die Geltendmachung von

Ansprichen nach dem UnterstiitzungsabschluBigesetz (zur
Zeit 31. Mai 1995) vorerst zu verlangern?

Verfiigt die Bundesregierung tber Erkenntnisse dariiber, ob
eine haftungsrechtliche Mitverantwortung der Krankenhauser
der ehemaligen DDR, in denen die kontaminierten Impfstoffe
verabreicht wurden, besteht? Wenn ja, welche?

Sieht die Bundesregierung in der Erstellung eines haftungs-
rechtlichen Gutachtens ein geeignetes Mittel, um die schwie-
rige rechtliche Situation zu klaren, die durch den Ubergang
von DDR-Recht in bundesdeutsches Recht entstanden ist?
Wenn ja, welche Schritte hat die Bundesregierung dazu
bereits eingeleitet, wenn nein, welche Alternativen dazu
schlagt die Bundesregierung vor?

Halt es die Bundesregierung angesichts der genannten Tat-
und auch Straftatbesténde fiir angemessen und ausreichend,
die durch Impfprophylaxe HCV-geschadigten Frauen und
mittelbar Infizierten (v. a. Partner/Kinder) ausschliefilich durch
sozialversicherungsrechtliche Leistungen zu entschadigen?

Welche Form der Entschadigung und welche GroBenordnung
halt die Bundesregierung fir angemessen, und welche
Schritte zu ihrer Realisierung wird die Bundesregierung
ergreifen bzw. sind schon eingeleitet?
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44. Welche Hilfen zur medizinischen, therapeutischen und
psychotherapeutischen Betreuung halt die Bundesregierung

fiir notwendig?

45. Welche MaBnahmen wird die Bundesregierung ergreifen, um
die bereits bestehende wie die zu erwartende soziale Aus-
grenzung der Betroffenen aus dem beruflichen bzw. dem
gesellschaftlichen Leben zu vermeiden oder zumindest zu

begrenzen?

46. In welcher Form unterstiitzt die Bundesregierung diese Hilfen,
insbesondere die Arbeit der existierenden Selbsthilfegruppen,
in ideeller, finanzieller oder anderer Weise?

Bonn, den 31. Mai 1995
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