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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frank Spieth, Klaus Ernst, Dr. Martina
Bunge, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 16/6695 —

Situation der durch Blutprodukte mit dem Hepatitis-C-Virus infizierten
Hamophilen (Bluter)

Vorbemerkung der Fragesteller

Hiamophilie ist eine vererbte Krankheit. Blutern fehlen Blutgerinnungsfaktoren,
was spontane, dauerhafte und lebensbedrohliche Blutungen zur Folge haben
kann. Gliicklicherweise ist seit Anfang der 1970er-Jahre eine Therapie mit den
fehlenden hauptsdchlich aus menschlichem Blut gewonnenen Gerinnungsfak-
toren moglich. 85 Prozent aller Bluter haben einen Mangel an Faktor VIII. Seit
Mitte der 1990er-Jahre gibt es auch eine Methode, das Medikament gentech-
nisch ohne Zuhilfenahme von Blut zu gewinnen und ein Infektionsrisiko auf
diese Art auszuschlieflen.

Die Gewinnung der Gerinnungsfaktoren aus menschlichem Blut stellte eine
Infektionsgefahr dar — ein minimales Restrisiko ist bis heute bei dieser Herstel-
lungsart nicht auszuschlieBen. Seit 1976 musste ein Blutprodukt (fiir Bluttrans-
fusionen galt dies bereits seit 1968), welches in Deutschland in Umlauf ge-
bracht werden soll, mit dem Alaninaminotransferase-Test (ALT-Test) gepriift
werden. Dieser Test kann einige Risiken, z. B die Kontamination des Blutpro-
dukts mit Hepatitis-Viren, verringern.

Etwa 90 Prozent des fiir die Gewinnung von Gerinnungsfaktoren verwendeten
Blutplasmas wurde jedoch aus den USA importiert. Dort galten andere Sicher-
heitsbestimmungen; es wurden bis 1985 auch Spender aus Risikogruppen, wie
Drogenabhéngigen, Prostituierten, Strafgefangenen und promiskuitiv lebenden
Menschen als Blutspender zugelassen. Eine risikomindernde Auswahl der
Blutspender gab es in vielen Féllen nicht. Der in Deutschland seit 1976 vorge-
schriebene ALT-Test wurde in den USA erst ab 1986 Pflicht.

1977 wurdﬂe in den USA erstmals ein Verfahren entwickelt, um das Risiko der
Hepatitis-Ubertragung zu eliminieren. Dieses Verfahren war der spéteren Sol-
vent/Detergent-Methode &hnlich.

1978 wurde ein Pasteurisierungsverfahren entwickelt (Behring), das imstande
ist, Viren unschédlich zu machen. Dieses Verfahren wurde im Februar 1981 in
Deutschland zugelassen und wirkt unspezifisch auf viele verschiedene Viren-
arten, z. B. HIV und HCV. Der Schlussbericht des einschldgigen Unter-
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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 Praparats hétten ausgerdumt sein miissen.
Logische Folge hitte der sofortige flichendeckende Einsatz dieser Methode
sein miissen. Dieser ist jedoch erst 1984/1985 erfolgt; in vielen Krankenhéu-
sern auch erst 1987.

Die Verantwortung hierfiir ist nicht im Einzelfall zu kliren, was fiir eine juris-
tische Aufarbeitung notwendig wére. Klar ist aber, dass das Bundesgesund-
heitsamt (BGA), die Hersteller und/oder die Behandler Verantwortung tragen
und nach Auffassung der Fragesteller auch {ibernehmen miissten.

Durch die Behandlung mit den dringend benétigten Medikamenten kam es zu
Infektionen mit HIV und HCV. Gerhard Scheu MdB (CSU), Vorsitzender des
0. g. Untersuchungsausschusses, ging in seiner gutachtlichen Stellungnahme
,Deliktische Produktverantwortung fiir Hepatitis-C-Infektionen hdmophiler
Patienten* davon aus, dass es bei Beachtung der geltenden Sicherheitsmal3-
nahmen zwar auch zu Infektionen gekommen wére, jedoch das Infektionsrisiko
signifikant hitte gemindert werden konnen. Den Herstellern, dem BGA und
den Behandlern war das hohere Risiko laut Untersuchungsbericht bekannt.

Nach Ende 1982 hitte es durch die moglich gewordene Behandlung mit virus-
inaktivierten Préparaten zu nahezu keiner Infektion mehr kommen miissen.
Das BGA hat jedoch iiber mehrere Jahre versdumt, das Ruhen der Zulassung
fiir nicht-inaktivierte Prdparate anzuordnen, so dass beide nebeneinander er-
héltlich waren und genutzt wurden.

Fiir die HIV-Infizierten/AIDS-Erkrankten wurde 1995 ein Entschddigungs-
gesetz durch den Bundestag beschlossen. Fiir die durch Blutprodukte mit HCV
Infizierten jedoch gibt es in Deutschland bis heute keine gesetzliche Entschi-
digungsregelung. Die beiden 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, Ent-
schadigungsregelungen fiir die HCV-Infizierten zu implementieren.

Die Bundesregierung stiitzt sich in ihrer Position gegen eine deutsche Entscha-
digungsregelung u. a. darauf, dass keine Amtspflichtverletzung vorliegt. Hierzu
gibt es jedoch nur ein Urteil des Landgerichts Berlin (vom 3. Mirz 2004 —
23 0 156/03), das nach einem Gutachten von September 2007 der Rechts-
anwilte Hornischer und Kremer (Frankfurt/Main) aufgrund Verfahrensméngeln
nicht geeignet ist, eine Amtspflichtverletzung auszuschlief3en.

Als Begriindung fiir die Einfithrung einer Entschidigungsregelung fiir HIV/
AIDS bei gleichzeitiger Ablehnung einer analogen Entschidigung bei HCV
fiihrt die Bundesregierung an, dass eine HCV-Infektion weniger folgenreich fiir
die Betroffenen sei. Die Fragesteller verweisen jedoch darauf, dass eine chro-
nische HCV-Infektion laut einer Langzeitstudie aus Osterreich die Lebens-
erwartung durchschnittlich um 18 Jahre senkt. Es ist also keineswegs von einer
folgenarmen Erkrankung auszugehen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Infektionen mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV), die durch die Anwendung
von Blutprodukten ausgeldst wurden, haben vor allem die Gruppe der Himophi-
len betroffen, die auf Grund ihrer Erkrankung regelméBig auf die Gabe von Blut-
plasmaprodukten angewiesen sind. Aber auch andere Patienten sind durch Blut-
produkte mit dem HCV infiziert worden. Die Bundesregierung bedauert sehr,
dass es zu diesen Infektionen gekommen ist. Sie ist jedoch der Auffassung, dass
die Infektionsgeschehen ein unvermeidbares Ereignis waren. Aus den Antwor-
ten zu den Fragen ergibt sich, dass wissenschaftlich schwierige und sehr viel-
schichtige fachliche Probleme zu kldren waren, die schlieBlich einer Lésung zu-
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geflihrt werden konnten. Hierzu hat das Bundesgesundheitsamt (BGA) im Rah-
men seiner Moglichkeiten beigetragen. Eine staatliche Verantwortung fiir die
HCV-Infektionen, die haftungsrechtlich relevant wére oder eine Verpflichtung
zu einer Entschiadigung auslosen wiirde, trifft die Bundesrepublik Deutschland
nicht.

Viele Aussagen und Argumente in der Vorbemerkung der Fragesteller sind nach
Auffassung der Bundesregierung unzutreffend. Darauf wird in den nachfolgen-
den Antworten der Bundesregierung zu den Fragen eingegangen. Im Ergebnis
wird die Auffassung der Bundesregierung auch von der Rechtsprechung geteilt,
wie die Urteile des Landgerichts Bonn vom 15. Juni 1998 (Az. 1 O 416/97) und
des Landgerichts Berlin vom 3. Mérz 2004 (Az. 23 O 156/03) zeigen.

Obwohl die Bundesrepublik Deutschland keine Verpflichtung trifft, eine Ent-
schiadigungsregelung vorzusehen, hatte sich die Bundesregierung in der Vergan-
genheit wiederholt um eine Regelung fiir eine humanitire Hilfe zusammen mit
den pharmazeutischen Unternehmen, den Blutspendediensten des Deutschen
Roten Kreuzes (DRK) und den Léndern bemdiiht. Diese Initiative ist erfolglos ge-
blieben.

1. Seit wann war dem BGA oder der Bundesregierung die erhohte Gefdhrdung
von Patienten mit einer Blutgerinnungsstorung (insbesondere Hamophilie),
nach der Applikation von Faktorenkonzentraten an einer Hepatitis Non A
Non B zu erkranken, bekannt?

Spitestens Ende der 1970er/Anfang der 1980er Jahre war die mégliche Ubertra-
gung der damals sog. Hepatitis Non A/Non B durch Blut und Blutprodukte und
damit auch durch Faktorenkonzentrate der Fachwelt und dem BGA bekannt.
Eine Studie von Prof. Weise!, BGA, von 1978 hat die Problematik dargestellt.

2. Wann, und welche Mallnahmen wurden vom BGA bzw. der Bundesregie-
rung unternommen, um zu verhindern, dass die Empfénger dieser Faktoren-
konzentrate in Deutschland mit einer Hepatitis Non A Non B infiziert wur-
den bzw. wann, und in welchem Umfang lagen dem BGA Informationen
iiber meldepflichtige Nebenwirkungen (Hepatitisinfektionen) nach der
Gabe von Faktorenkonzentraten vor?

In den 1970er Jahren lagen kaum Erkenntnisse zu den biologischen Eigenschaf-
ten des oder der Erreger vor. Daher konnten zu diesem Zeitpunkt keine verlass-
lichen Aussagen dariiber getroffen werden, mit welchen MaBBnahmen Blutpro-
dukte zu behandeln waren, um den oder die Erreger zu eliminieren.

Das BGA hat die pharmazeutischen Unternehmen gedrangt, wirksame Mafinah-
men gegen Hepatitisviren in Faktorenkonzentraten zu ergreifen. Dort wurden er-
hebliche Anstrengungen unternommen, um dieses Ziel zu erreichen und damit
ihrer Verantwortung fiir die Sicherheit der Produkte gerecht zu werden. Diese
Anstrengungen, die wissenschaftlich und technisch hochst anspruchsvoll waren,
fithrten Anfang der 1980er Jahre zum Erfolg.

Die Mallnahmen des BGA hatten stets das Ziel, das Infektionsrisiko aller aus
Humanblut gewonnenen Arzneimittel zu verringern. Im Hinblick auf die Non A/
Non B Hepatitis wurde unter anderem 1982 vom Prisidenten des BGA eine Ad-
hoc-Kommission ,,Standardisierung der Anwendung von Faktor-VIII- und Fak-
tor-IX-Konzentraten“ eingesetzt, deren Aufgabe vor allem in der Festlegung
von Anforderungen an die Qualitét der Gerinnungsfaktorenkonzentrate bestand.
Die ad hoc-Kommission erarbeitete ein Merkblatt, das im Juli 1985 im Bundes-

I Weise, W. und Kierski, W.-S.: Risiken von Bluttransfusionen, DMW 103 (1978), 1681 bis 1682.
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gesundheitsblatt publiziert wurde und eine umfangreiche Aufstellung von Qua-
litdtskontrollparametern enthielt, die dem damaligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprach.

Zudem wurde vom BGA 1983 ein Stufenplanverfahren eingeleitet, in dessen
Rahmen im September 1983 die Gefahrenstufe Il aufgerufen wurde und im No-
vember 1983 eine Stufenplansondersitzung zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
im Zusammenhang mit Faktor-VIII-Praparaten stattfand. Des Weiteren wurde
1984 ein Stufenplanbescheid erlassen, in dem rechtsverbindliche Anforderun-
gen an die Auswahl der Spender, eine Beschrinkung des Indikationsgebietes mit
dem Ziel einer strengen Indikationsstellung und eine patientengerechte Deklara-
tion des Risikos der Ubertragung einer Hepatitis Non A/Non B durch Gerin-
nungsfaktorenkonzentrate aufgestellt wurden. AuBBerdem sah der Bescheid vor,
dass Virusinaktivierungsverfahren in der Packungsbeilage und auf der dufleren
Umbhiillung zu deklarieren sind. Dies geschah, um eine frithestmogliche Umstel-
lung der Therapie auf inaktivierte Préparate zu ermoglichen. Durch die vom
BGA vorgeschriebene Deklaration des Virusinaktivierungsverfahrens hatten
Arzt und Patient die erforderliche Information fiir die Therapieentscheidung.
Diese Anforderungen waren grundsitzlich auch fiir andere Faktorenkonzentrate
geeignet.

Weiterhin leitete das BGA am 25. Oktober 1990 ein Stufenplanverfahren zur
Verminderung des Risikos von Hepatitis C-Virusinfektionen bei den Empfan-
gern von Blut- bzw. Plasmaprodukten humanen Ursprungs ein, unmittelbar
nachdem im Friihjahr bzw. im Sommer 1990 die ersten beiden HCV-Antikorper-
Tests vom PEI zugelassen worden waren und flichendeckend zur Verfiigung
standen.

Zur Frage der Nebenwirkungen:

Erste Berichte iiber Fille der Non A/Non B Hepatitis bei Empfangern von Fak-
tor-VIII-Konzentraten bzw. PPSB erhielt das BGA 1978, bei Empfiangern von
Faktor-IX-Konzentraten routinemifig ab dem Jahr 1987. Nebenwirkungen
wurden erst nach dem Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes ab dem 1. Februar 1987 in Form eines unverziiglichen
Einzelfallberichts meldepflichtig. Zuvor hatte der pharmazeutische Unterneh-
mer lediglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und
Unterlagen nach den §§ 22 bis 24 AMG (Zulassungsunterlagen) ergaben. Da
Hémophile in fast allen Fillen vor der Feststellung von Anzeichen einer Hepa-
titis Non A/Non B-Infektion mit unterschiedlichen gerinnungsaktiven Zuberei-
tungen behandelt worden waren, war es in aller Regel weder moglich, ein be-
stimmtes Préparat als Ursache der Infektion zu erkennen, noch waren die Daten
geeignet, das Risiko einzelner Produkte zu quantifizieren und damit zu verglei-
chen.

3. Seit wann ist dem BGA bzw. der Bundesregierung bekannt, dass bei den aus
den USA stammenden Blutprodukten, Blutspenden verwendet wurden, die
in Gebieten und aus Bevolkerungsgruppen mit einer hohen Hepatitisdurch-
seuchung gewonnen wurden?

Anlasslich der Stufenplansitzung zu Nutzen und Risiken von Faktor-VIII-Préa-
paraten am 14. November 1983 hat das BGA unter anderem die Frage der
Sicherheit von Plasma aus den USA thematisiert. Seitens der Industrievertreter
wurde darauf hingewiesen, dass das Plasma aus Zentren stamme, die von der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) lizenziert seien und
laufend tiberwacht wiirden. Dabei erfolge eine Kontrolle sowohl durch die FDA
als auch durch regionale Behorden. Weiterhin wurde durch die Mitgliedsfirmen
des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI) tibereinstimmend
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erklért, dass die Industrie und kommerzielle Blutspendedienste sich freiwillig
aus den AIDS-Risikogebieten, in denen eine erhohte Hepatitis-C-Inzidenz ange-
nommen wurde, zuriickgezogen hétten.

4. Welche Maflnahmen wurden durch das BGA bzw. der Bundesregierung un-
ternommen, um zu verhindern, dass Plasma in den USA von Spendern mit
einem erhohten Infektionsrisiko von den Pharmafirmen zur Herstellung der
Faktorenkonzentrate verwandt und in Deutschland in Verkehr gebracht
wurde?

Voraussetzung fiir die Einfuhr von Faktorenkonzentraten aus den USA war eine
Einfuhrerlaubnis, fiir deren Erteilung die Vorschriften iiber die Herstellungs-
erlaubnis entsprechend galten. Die Einfuhrerlaubnis wurde von der zustindigen
Landesbehorde erteilt. Inspektionen der Spendezentren in den USA durch deut-
sche Uberwachungsbehdrden haben seinerzeit nicht stattgefunden. Die Vor-
schriften des § 72a AMG, die unter anderem Fremdinspektionen zur Sicherstel-
lung der Qualitdt von importierten Arzneimitteln vorsehen, sind erst 1986 in
Kraft getreten. Es ist aber bekannt, dass die deutschen Uberwachungsbehorden
der Lander bei Importen aus den USA ein Zertifikat der FDA erhalten haben, in
dem eine GMP-gerechte Herstellung des Plasmas bescheinigt worden ist.

5. Welche Kontrollen wurden durch welche Einrichtung Ende der 1970er- und
zu Beginn der 1980er-Jahre durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass alle die
in der Bundesrepublik seit 1976 vorgeschriebenen Sicherheitsmafinahmen
hinsichtlich Spenderselektion und Testung von Plasmen (ALT-Marker)
auch tatséchlich erfolgt sind?

Die betreffenden Hamotherapeutika waren Fertigarzneimittel im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes (AMG), die, wenn sie sich beim Inkrafttreten des Arzneimit-
telgesetzes von 1976 am 1. Januar 1978 bereits in Verkehr befanden, in die
Nachzulassung einzubeziehen waren oder nach § 21 AMG einer Zulassung be-
durften. Im Rahmen der Zulassung bzw. Nachzulassung wurde durch das BGA
gepriift, ob die betreffenden Arzneimittel den spezifischen Anforderungen an
die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit entsprachen. Dieses umfasste
auch eine Priifung, ob der pharmazeutische Unternehmer Malnahmen zum Aus-
schluss von Risikospendern und die entsprechende labordiagnostische Priifung
der Spenden auf Infektionsmarker in seinen Herstellungsvorschriften verankert
hatte.

Voraussetzung fiir die Herstellung dieser Arzneimittel war eine Herstellungser-
laubnis. Die Herstellungserlaubnis wurde von der zustdndigen Landesbehdrde
erteilt. Die Uberwachung inléndischer Produktionsstitten erfolgte im Rahmen
der Bestimmungen der §§ 64 ff. AMG ebenfalls durch die zustindige Landesbe-
horde. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 4 verwiesen.

6. Kann die Bundesregierung ausschlieen, dass auch nach 1976 Blut und
Blutprodukte, die aus dem Ausland importiert wurden, in Deutschland ohne
den ALT-Test eingesetzt wurden?

Das kann die Bundesregierung nicht ausschlieBen. Es lagen aber dem BGA die
Aussagen der Immuno GmbH und eines Vertreters einer US-amerikanischen
Firma dahingehend vor, dass nach Deutschland importiertes Plasma ALT-getes-
tet werde. Zur Problematik des ALT-Testes wird auf die Antwort zu Frage 7 ver-
wiesen.
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7. Kann die Bundesregierung eine Risikominderung der Blutprodukte durch
den ALT-Test, der zu diesem Zweck 1976 in Deutschland fiir jedes in
Deutschland in Umlauf gebrachte Blutprodukt eingefiihrt wurde, nach dem
damaligen und/oder dem heutigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
bestétigen oder zu 100 Prozent ausschlieen?

Die ALT-Testung war ohne nennenswerten Einfluss auf das HCV-Infektions-
geschehen bei Himophilen, da diese Patientengruppe mit Plasmapréparaten be-
handelt wurde und wird, bei deren Herstellung Tausende von Einzelspenden
gepoolt werden. Der vor der Anti-HCV-Testung unvermeidliche HCV-Eintrag in
Plasmapools basierte hauptsdchlich auf chronisch HCV-infizierten Personen,
die meist nur sporadisch ALT-Erh6hungen aufweisen. Ohne spezifischen Anti-
HCV-Test, der erst Anfang der 1990er Jahre entwickelt und angeordnet werden
konnte, war somit die gro3e Mehrzahl der HCV-positiven Spenden (mit i. d. R.
hohen Viruskonzentrationen) nicht identifizierbar. In Verbindung mit einer feh-
lenden oder ineffizienten Virusinaktivierung und der hohen physikalischen Sta-
bilitit des HCV-Partikels flihrte dies zu einer nahezu 100-prozentigen HCV-
Ubertragungsrate in der Population der Hamophilen. Heute ist der ALT-Test
nicht mehr vorgeschrieben. Er wurde schon 1996 in der Europdischen Gemein-
schaft ausdriicklich fiir redundant erklart und war auch sonst international nicht
anerkannt.

8. Womit wird begriindet, dass es von der Zulassung eines virusinaktivierten
Faktor-VIII-Praparates im Jahr 1981 bis zur verbindlichen Auflage von
Virusinaktivierungsmaf3nahmen fiir Faktor-VIII-Priparate 1989 acht Jahre
dauerte und parallel nicht virusinaktivierte Faktorenkonzentrate massenhaft
in Verkehr gebracht wurden und somit ursichlich fiir eine Vielzahl von
HCV-Infektionen waren?

Das vom BGA im Jahr 1983 nach dem AMG eingeleitete Stufenplanverfahren
fliihrte zu der Erkenntnis, dass verschiedene Unternehmen an der Entwicklung
von Virusinaktivierungsverfahren arbeiteten, deren Einfithrung dann als Ande-
rungsanzeige nach § 29 AMG dem BGA mitgeteilt wurde. Ab Mitte der 1980er
Jahre standen fldchendeckend virusinaktivierte Plasmapréparate zur Verfiigung.
Eine behdrdliche Auflage zu einem fritheren Zeitpunkt war nicht moglich, weil
die wissenschaftlichen Erkenntnisse iiber die verschiedenen Inaktivierungsver-
fahren noch nicht ausreichend waren und mangels Verfligbarkeit geeigneter Pro-
dukte die Versorgung der Patienten mit diesen lebenswichtigen Arzneimitteln
gefahrdet worden wire. Die spitere Anordnung des BGA erfolgte zur recht-
lichen Absicherung der von den Herstellern mit Anderungsanzeige mitgeteilten
InaktivierungsmaBnahmen, insbesondere aber dazu, Anderungen an den Inakti-
vierungsverfahren durch den pharmazeutischen Unternehmer nicht ohne Wissen
des BGA durchzufiihren.

9. Womit wird begriindet, dass es von der Zulassung eines virusinaktivierten
Faktor-IX-Pridparates im Jahr 1976 bis zu Implemetierung eines Stufen-
plans am 11. Dezember 1988 zur verbindlichen Nutzung von Virusinakti-
vierungsmafBnahmen fiir Faktor-IX-Praparate zwolf Jahre dauerte?

Mit dem in der Frage genannten Faktor-IX-Prdparat, das 1976 zugelassen
wurde, diirfte das aus einem Komplex von vier Gerinnungsfaktoren bestehende
PPSB-Konzentrat der Firma Biotest gemeint sein, das einem so genannten che-
mischen Kaltsterilisationsverfahren mit B-Propiolacton und UV-Licht unter-
zogen war. Gegen dieses Préparat gab es allein aufgrund der Kanzerogenitét des
Hilfsstoffes -Propiolacton Vorbehalte, insbesondere unter Beriicksichtigung
einer lebenslangen Anwendung. Das chemische Virusinaktivierungsverfahren
war nicht allgemein anerkannt. Bei der Bewertung der Infektionssicherheit die-
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ses Préparates ist zu berlicksichtigen, dass es 1990 durch eine Charge dieses
virusinaktivierten Produktes zu einer Serie von HIV-Ubertragungen kam.

Auch bei Faktor-IX-Konzentraten war es notwendig, vor der behordlichen An-
ordnung von Virusinaktivierungsverfahren deren Effizienz und mogliche Aus-
wirkungen auf die Wirksamkeit des Produkts zu tiberpriifen. Vorher ist eine
Anordnung nicht zuldssig. Zusdtzlich war die Priifung der virusinaktivierten
Faktor-IX-Konzentrate dadurch erschwert, dass Hdmophilie-B-Patienten nur
etwa 10 Prozent der Himophilen ausmachen.

10. Seit wann war dem BGA bekannt, dass Dr. E. Shambron bereits 1977 ein
der spiteren SD-Methode (Solvent/Detergent) &hnliches Verfahren ent-
wickelt hat, um das Risiko der Hepatitis-Ubertragung zu eliminieren?

Ein 1977 von Dr. E. Shambron entwickeltes Virusinaktivierungsverfahren ist
der Bundesregierung nicht bekannt. Entsprechende Unterlagen haben dem BGA
nicht vorgelegen. Die arzneimittelrechtliche Zulassung des BGA bezog sich
stets auf ein bestimmtes Arzneimittel und nicht auf einen einzelnen Abschnitt
eines Herstellungsverfahrens. Das ist aus fachlicher Sicht notwendig, da nicht
nur das Virusinaktivierungsverfahren selbst, sondern auch dessen mogliche
Auswirkungen auf die labilen Gerinnungsfaktoren untersucht werden miissen.

Im Hinblick auf das erwédhnte Solvent-Detergent (SD) — Verfahren ist anzumer-
ken, dass dieses keinesfalls geeignet ist, das Risiko einer Hepatitisiibertragung
zu eliminieren. So traten nach der Anwendung von SD-Produkten bei Himophi-
len 1991 Hepatitis-A-Infektionen auf und veranlassten das BGA, ein entspre-
chendes Stufenplanverfahren einzuleiten mit dem Ergebnis, dass die Verkehrs-
fahigkeit der ausschlieBlich nach dem SD-Verfahren virusinaktivierten Gerin-
nungsfaktorenkonzentrate aufgehoben wurde. Eine allgemeine Hepatitissicher-
heit kann also selbst der weiterentwickelten Methode nicht attestiert werden.

11. In welchem Zeitraum haben nach den Erkenntnissen der Bundesregierung
die meisten Infektionen stattgefunden?

Vor der Einfiihrung spezieller Produktionsschritte zur Virusinaktivierung im
Rahmen der Herstellung von Gerinnungsfaktorenkonzentraten bestand bei den
Hamophilen das grofte Risiko einer arzneimittelbedingten Hepatitisiibertra-
gung. Damals wurden fast alle mit nicht virusinaktivierten Gerinnungspripara-
ten dauersubstituierten Hdmophilen mit der Non A/Non B Hepatitis infiziert.
Auch das Hepatitis-B-Risiko war vergleichbar hoch. Untersuchungen von
Hémophiliebehandlern in Deutschland zufolge hatten etwa 95 Prozent aller
haufig bzw. regelméBig substituierten Hamophiliepatienten eine Hepatitis B
durchgemacht. Mit der Einfiihrung immer sensitiverer Methoden zum serolo-
gischen Nachweis einer Hepatitis B im Laufe der 1970er Jahre war dieses Uber-
tragungsrisiko gesenkt worden, doch erst mit Einfiihrung von Virusinaktivie-
rungsschritten in das Herstellungsverfahren von Faktorenkonzentraten konnte
das Hepatitisrisiko insgesamt — in Abhéngigkeit vom jeweils angewendeten
Verfahren — auf ein Minimum reduziert werden. Jedoch hatten klinische Studien
gezeigt, dass bestimmte Verfahren nicht in der Lage waren, das Ubertragungs-
risiko einer Non A/Non B Hepatitis zu vermindern.

12. Wurden die Patienten damals von den Herstellern auf das mogliche Risiko
eines Leberschadens hingewiesen, und falls ja, auf welche Weise, und
wann?

Die Hiamophilen wurden damals vor allem von den behandelnden Arzten (z. B.
regelméBig in den Hamophiliebldttern), aber auch von Seiten der Hersteller auf
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die mit der Anwendung von Gerinnungsfaktorenkonzentraten verbundene Hepa-
titis-Gefdhrdung hingewiesen. Seit 1985 waren die Hersteller durch den Stufen-
planbescheid des BGA von 1984 zur Aufnahme eines entsprechenden Hinweises
in die Packungsbeilage verpflichtet. Im Abschnitt Nebenwirkungen musste es
heiflen: ,,Durch die Anwendung von Faktor-VIII-Priparaten konnen Infektions-
erkrankungen durch die Ubertragung von Erregern — auch bislang unbekannter
Natur — ausgeldst werden. Dies gilt z. B. fiir Non-A-Non-B-Hepatitis ...*.

13. War ein Wissen tiber die Virusinaktivierung auch in der DDR vorhanden
und welche Malinahmen zur Virusinaktivierung von Gerinnungsprapara-
ten waren in der DDR vorgeschrieben?

14. Wie bewertet die Bundesregierung die Tatsache, dass in der DDR noch
bis 1990 Hémophilie mit nicht virusinaktivierten Gerinnungspréaparaten
(Kryoprézipitat) behandelt wurden?

In der DDR wurden entsprechend dem dort giiltigen Stand von Wissenschaft
und Technik und den gegebenen finanziellen und technischen Moglichkeiten
Sicherheitsvorkehrungen getroffen. Sie bestanden vor allem in einer sorgfalti-
gen Auswahl der Spender, in labordiagnostischen Untersuchungen des gespen-
deten Blutes, der Herstellung von Small-pool-Préparaten, die nicht inaktiviert
werden konnten, und in einer strengen Indikationsstellung. Die Verwendung
nicht virusinaktivierter Small-pool-Priparate aus nationalem Spendenaufkom-
men war in den 1980er Jahren auch in anderen européischen Landern, wie Bel-
gien und Norwegen, Standard. Ausgangsmaterial fiir die in den Einrichtungen
des Blutspendewesens hergestellten Gerinnungspriparate war ausschlieBlich
das in der DDR gewonnene Plasma. Die Spender wurden einem ALT-Screening
unterzogen. Einen Import von Blutplasma hat es nicht gegeben. Es existiert kein
Beleg dafiir, dass auch nur eine HCV-Infektion eines Himophilen aus der DDR
darauf beruhen konnte, dass in den Einrichtungen des Blutspende- und Transfu-
sionswesens die gesetzlich vorgeschriebenen Kontrolluntersuchungen der Blut-
spender nicht erfolgt sind oder Blut bzw. Blutbestandteile freigegeben wurden,
von denen auf Grund der damals mdglichen und iiblichen Untersuchungsmetho-
den unterstellt werden konnte, dass es sich um eine infektiose Spende handelte
oder die Anwendung der Gerinnungsfaktoren-Praparate nicht nach dem Stand
der damaligen wissenschaftlichen Erkenntnisse erfolgte.

15. Wann sind die einzelnen Hersteller der Forderung des BGA nachgekom-
men und haben das 1978 entwickelte Hitzeinaktivierungsverfahren einge-
setzt?

Die Firma Behring war die erste Firma, die das Hitzeinaktivierungsverfahren der
Pasteurisierung entwickelte und 1978 im Rahmen einer klinischen Studie bei
einem Faktor-VIII-Préparat zum Einsatz brachte. Fiir dieses Préparat erhielt die
Firma Behring im Februar 1981 die Zulassung mit der Auflage, nach zwei Jah-
ren einen klinischen Erfahrungsbericht vorzulegen. Diese Auflage war erforder-
lich, da im Zulassungszeitpunkt 1981 noch keine hinreichenden Aussagen zur
Hepatitissicherheit getroffen werden konnten. Auch zwei Jahre spater konnten
im Erfahrungsbericht keine abschlieenden Erkenntnisse dazu vorgelegt wer-
den. Es gab auch zu diesem Zeitpunkt noch Meldungen, wonach das Behring-
Préparat Hepatitiserreger iibertragen habe. Aus diesen gravierenden fachlichen
Griinden war es dem BGA nicht moglich, gegeniiber anderen Herstellern von
Gerinnungsfaktorenkonzentraten die Verwendung des von den Behringwerken
entwickelten Hitzeinaktivierungsverfahrens im Herstellungsverfahren zu ver-
langen. Das war auch deshalb nicht mdglich, weil sich parallel andere viel ver-
sprechende Inaktivierungsverfahren in der Entwicklung befanden.
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16. Wann sind zuletzt Blut oder Blutprodukte in den Umlauf gelangt, die nicht
das Hitzeinaktivierungsverfahren durchliefen?

Bis heute werden Gerinnungsfaktorenkonzentrate rechtmifig in den Verkehr
gebracht, bei denen nicht das Hitzeinaktivierungsverfahren der Behringwerke
(Pasteurisierung), wohl aber andere dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nis entsprechende Virusinaktivierungsverfahren (z. B. das Solvent Detergent-
Verfahren plus Trockenhitzebehandlung oder Dampfbehandlungen des Lyophi-
lisates) angewendet werden.

17. Worin sieht die Bundesregierung die Unterschiede und die Gemeinsam-
keiten, die urséchlich zu den Ubertragungen von HI-Viren und Hepatitis-
Non A/Non B-Viren durch Gerinnungspriparate fithrten?

Unabhingig davon, dass beide Viren verschiedenen Virusfamilien angehdren,
konnen sie durch Gerinnungsfaktorenkonzentrate oder andere Arzneimittel bio-
logischen Ursprungs iibertragen werden, sofern keine hinreichende Abreiche-
rung oder Inaktivierung der Erreger vorgenommen wird. Weder ist bei den Emp-
fangern per se eine schiitzende Immunantwort gegeniiber beiden Infektionserre-
gern gegeben, noch besteht die Moglichkeit, die potentiellen Empfanger durch
eine Immunisierung vorab zu schiitzen, wie es beispielsweise hinsichtlich der
Hepatitis A oder Hepatitis B moglich ist.

Sehr unterschiedlich ist die seinerzeit gegebene Moglichkeit zu bewerten, poten-
tiell infizierte Blutspenden bei der Herstellung der Gerinnungspriparate aus-
zuschlieBen. 1981 wurde erstmalig ein unklares, neuartiges Krankheitsbild be-
schrieben, das als GRID bzw. spiter als AIDS bekannt geworden ist. Der Erreger
wurde 1984 isoliert und ein Erregernachweis, der auch fiir das Screening der
Blutspender genutzt werden konnte, stand kurz darauf bereits 1985 in der Bun-
desrepublik Deutschland zur Verfiigung. Dagegen war die Ursache einer Hepa-
titis Non A/Non B lange unbekannt. Verschiedene infektidse Erreger und andere
Ursachen wurden diskutiert und in Ermangelung eines spezifischen labor-
diagnostischen Nachweises in Blut- und Plasmaspenden war man auf Surrogat-
Marker angewiesen, deren Effizienz aus heutiger Sicht insbesondere im Hin-
blick auf die Infektionsfreiheit von Gerinnungsfaktorenkonzentraten nicht gege-
ben war. Erst 1989 wurde der Haupterreger der Non A/Non B-Hepatitis, das
Hepatitis-C-Virus, identifiziert. Kurz darauf wurden spezifische Nachweissys-
teme entwickelt, die seit 1990 routinemifig im Blutspendewesen eingesetzt
werden.

Auch die Wahrnehmung der beiden Erreger im Rahmen der Hadmophilie-Thera-
pie ist unterschiedlich. AIDS, eine nach wie vor todliche Krankheit, wurde be-
reits von Beginn an als lebensbedrohlich wahrgenommen und l6ste weltweit Be-
sorgnis aus. Eine durch Gerinnungspréiparate libertragene Hepatitisinfektion und
die daraus resultierenden Leberschdden wurden dagegen als unvermeidbare Ne-
benwirkung einer lebensrettenden Therapie {iber Jahrzehnte in Kauf genommen.

18. Aus welchem Grund hat die Bundesregierung bislang keine humanitére
Entschiddigungsregelung fiir die durch Blutprodukte HCV-Infizierten ge-
schaffen, analog dazu, wie sie fiir die durch Blutprodukte mit HIV-Infi-
zierten besteht?

Die Bundesregierung hat unverziiglich die in dem Schlussbericht des 3. Unter-
suchungsausschusses der 12. Legislaturperiode ,,HIV-Infektionen durch Blut
und Blutprodukte* erhobene Forderung nach einer finanziellen Hilfe fiir die
durch Blutprodukte HIV-infizierten Personen durch die Vorbereitung des HIV-
Hilfegesetzes von 1995 und die Bereitstellung des darin vorgesehenen finan-
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ziellen Beitrages des Bundes erfiillt. Eine Entschiddigungsregelung oder eine hu-
manitire Hilfe fiir die durch Blutprodukte mit Hepatitiserregern infizierten Per-
sonen hat der 3. Untersuchungsausschuss nicht gefordert. Aus der Sicht der
Bundesregierung trifft den Bund auch keine Verpflichtung, eine solche Rege-
lung herbeizufiihren. Damals wie heute wurde und wird die Situation der HIV-
infizierten Personen deutlich schwerwiegender eingeschitzt, als die der HCV-
infizierten Personen. Es wird im Ubrigen auf die Antwort zu Frage 17 verwie-
sen.

Ohne Ubernahme einer haftungsrechtlichen Verantwortung hat die Bundes-
regierung auf Bitte der Himophilieverbiande auch nach Moglichkeiten fiir eine
finanzielle Unterstlitzung von durch Blutprodukte HCV-infizierten Personen ge-
sucht. Sie hat zunédchst Gesprache mit Vertretern der einschlidgigen pharmazeu-
tischen Unternehmen und dem Deutschen Roten Kreuz gefiihrt, jedoch Absagen
fiir eine erneute gemeinsame Hilfeleistung erhalten. AuBBerdem haben Minister
Seehofer und nach ihm auch Ministerin Fischer eine derartige Hilfeleistung im
Rahmen der Konferenz der Gesundheitsministerinnen und -minister, Gesund-
heitssenatorinnen und -senatoren (GMK) erdrtert. Auch dieser Initiative war
wegen der ablehnenden Haltung der Lénder kein Erfolg beschieden. Eine allei-
nige humanitére Hilfeleistung des Bundes hat die Bundesregierung abgelehnt.

19. Beabsichtigt die Bundesregierung eine solche Entschiddigungsregelung in
Angriff zu nehmen oder schlief3t sie dies kategorisch aus?

Welche Ereignisse miissten eintreten, damit die Bundesregierung sich an
einer Entschiadigungsregelung beteiligen wiirde bzw. komplett finanzieren
wiirde?

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung und die Antwort zu
Frage 18 verwiesen.

20. Welche Staaten haben Entschidigungsregelungen fiir die angesprochenen
HIV- und/oder HCV-Infizierten geschaffen?

Bei Regelungen tiber Entschidigungen fiir HCV-infizierte Personen in anderen
europdischen Staaten ist in mehrfacher Hinsicht zu differenzieren: Zum einen
muss berticksichtigt werden, welchen Personengruppen eine Entschddigung ge-
wiahrt wird. Zum Teil werden durch Blutprodukte HCV-Infizierte entschadigt,
zum Teil werden alle HCV-Infizierten, die innerhalb eines staatlichen Gesund-
heitssystems infiziert wurden, entschédigt. In Irland gibt es zudem eine dem
Anti-D-Hilfe-Gesetz vergleichbare Regelung, die durch die Immunprophylaxe
HCV-infizierten Personen Leistungen gewdhrt. Zum anderen ist der rechtliche
Charakter der Entschidigung differenziert zu betrachten. Sie kann staatshaf-
tungsrechtlicher Natur oder eingebettet in das jeweilige zivilrechtliche Haf-
tungssystem sein. Teilweise wird auch eine Art humanitdre Hilfe geleistet, die
als Ausgleich fiir erlittenes Leid ohne einen bestehenden Rechtsanspruch, also
freiwillig gewdhrt wird. Ein Vergleich der ,,Entschiadigungslosungen® ist insbe-
sondere deshalb schwierig, weil die rechtliche Terminologie nicht einheitlich
verwendet wird. Zu beachten ist aulerdem, dass ein rein faktischer Vergleich der
Entschadigungsleistungen ohne Riicksicht auf die in Europa sehr unterschied-
lichen Gesundheits- und Sozialsysteme ein verzerrtes Bild der sozialen Wirk-
lichkeit ergibt. Dariiber hinaus ist zu beriicksichtigen, dass in den angelséchsi-
schen Léandern steuerfinanzierte, staatliche Gesundheitssysteme etabliert sind.
In der Kiirze der Zeit konnte iiber die deutschen Botschaften folgendes in Erfah-
rung gebracht werden:
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1. Irland

In Irland gibt es seit 1997 den ,,Hepatitis C Compensation Tribunal Act®, ein Ge-
setz, durch das ein Tribunal bzw. Gericht geschaffen wurde, bei dem unter ande-
rem HCV-Infizierte, die innerhalb Irlands durch humanes Anti-D-Immunglobu-
lin oder durch eine Bluttransfusion oder ein Blutprodukt infiziert wurden, eine
Entschiadigung beantragen konnen. Das Tribunal entscheidet iiber die Gewah-
rung und ggf. die Hohe der Entschadigung nach zivilrechtlichen Haftungsgrund-
sdtzen. Es handelt sich somit um eine einzelfallbezogene Entschidigungsrege-
lung, die keine Aussagen iiber die generelle Hohe der Entschadigungsleistungen
ermoglicht.

2002 wurde das Gesetz erweitert, indem auch HIV-Infizierte in den Kreis der
Antragsberechtigten aufgenommen wurden, jedoch nur solche, die ihre Infek-
tion aus der Behandlung mit einem Blutprodukt oder einer Blutkomponente, die
zur Behandlung von Patienten mit Himophilie oder anderen Blutgerinnungssto-
rungen verwendet werden, herleiten konnen. Anders als nach dem deutschen
HIV-Hilfe-Gesetz, das fiir alle durch Blutprodukte HIV-Infizierten Unterstiit-
zung vorsieht, werden in Irland also nur Bluter bzw. Patienten mit anderen Blut-
gerinnungsstorungen entschadigt.

2. GrofBbritannien

Dort hat nach dem ,,Hepatitis C ex-gratia Payment Scheme* — also aufgrund
einer freiwilligen Leistung des Staates ohne Anerkennung einer Rechtspflicht —
jeder, der durch Blut oder Blutprodukte im nationalen Gesundheitssystem mit
Hepeatitis C vor September 1991 zurechenbar infiziert wurde und am 29. August
2003 lebte, einen Anspruch auf eine einmalige Entschddigungsleistung in Hohe
von ca. 30 000 Euro. Wird ein Stadium, in dem sich eine Leberzirrhose oder ein
Leberkarzinom entwickelt, erreicht, besteht ein Anspruch auf eine Zusatz-
leistung in Hohe von 37 500 Euro. Das System wird vom sog. Skipton Fund ver-
waltet.

3. Italien

Nach dem Gesetz vom 25. Februar 1992 Nr. 210 steht unter anderem durch Blut
oder Blutprodukte HIV- oder Hepatitis-infizierten Personen ein Entschadi-
gungsanspruch zu, der in Form einer monatlichen Unterhaltszahlung abhingig
vom AusmaB des Schadens mit einem Durchschnittswert von 500 Euro gewéhrt
wird. Im Fall eines infektionsbedingten Todes haben Angehorige einen An-
spruch auf eine zuséitzliche Einmalzahlung in Hohe von 77 468 Euro. Die An-
spriiche miissen innerhalb von 3 Jahren ab dem Zeitpunkt der Kenntnis bzw.
grob fahrldssiger Unkenntnis von der Infektion geltend gemacht werden. Bei
einer HIV-Infektion betrégt die Frist 10 Jahre.

4. Osterreich

Ein Unterstiitzungsfonds fiir Personen, die beim Spendevorgang von Blut oder
Blutbestandteilen mit dem Hepatitis-C-Virus infiziert wurden, gewéhrt Leistun-
gen aus dem Fonds gestaffelt nach dem Krankheitsbild, falls ein positiver Virus-
nachweis die Infektion durch die Spende von Blut oder Blutbestandteilen belegt.
Der Unterstiitzungsfonds wurde im Jahr 2001 auf der Basis des Bundes-Stif-
tungs- und Fondsgesetzes gegriindet und erbringt Leistungen nur, soweit er iiber
die notwendigen Mittel dazu verfiigt. Ein Rechtsanspruch auf Leistungen aus
dem Fonds besteht nicht. Die durch Blutprodukte HCV-infizierten Personen
werden nicht entschédigt.
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5. Spanien

Hier gibt es eine Einmalzahlung des Ministeriums fiir Gesundheit und Verbrau-
cherschutz in Héhe von ca. 18 000 Euro fiir jede Person, die sich im 6ffentlichen
Gesundheitssystem mit Hepatitis C infiziert hat. AuBerdem zahlen die auto-
nomen Regionen eine Einmalzahlung in H6he von ca. 12 000 Euro.

6. Schweden

Der schwedische ,,Patient Injuries Act™ gewédhrt jedem Biirger, dem im Rahmen
einer medizinischen Untersuchung Schaden zugefiigt wurde, ein Recht auf Ent-
schddigung. Da die Ausschlussfristen flir diese Entschadigungsanspriiche fiir
Hepatitis-C-Infizierte nicht immer eingehalten werden konnten, wurde der ,,Pa-
tient Injuries Act* 2002 um eine Ex-gratia-Leistung, also eine Kulanzleistung
flir Hepatitis-C-Infizierte ergidnzt. Fiir sie wurde geregelt, dass alle Patienten, die
sich vor 1992 durch eine Bluttransfusion mit Hepatitis C infiziert haben, wéh-
rend einer Interferonbehandlung fiir die Dauer von maximal einem Jahr monat-
lich ca. 220 Euro erhalten. Ist die Hepatitis C nach dieser Behandlung nicht ge-
heilt, wird den Betroffenen zusétzlich eine Einmalzahlung in Hohe von ca.
6 000 Euro gewahrt. Tritt eine Leberzirrhose auf, erhalten die Betroffenen statt
der 6 000 Euro eine Einmalzahlung in Héhe von rund 11 000 Euro.

7. Ungarn

Das Gesetz liber das Gesundheitswesen (CLIV) von 1997 enthilt in § 227 eine
Vorschrift, wonach ein Patient, der im Zusammenhang mit dem Erhalt eines
nach allgemein anerkannten Standards hergestellten Blutprodukts verletzt wird,
eine Entschidigung vom Staat erhdlt. Der Begriff der Verletzung deckt auch die
Infektion mit Hepatitis C ab.

Aus anderen EU-Mitgliedstaaten liegen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
keine Angaben vor bzw. wurde fiir Finnland, die Staaten des Baltikums, Slowe-
nien und die Tschechische Republik das Vorhandensein einer HCV-Entschadi-
gungsregelung verneint.

21. Worin sieht die Bundesregierung die Unterschiede und die Gemeinsam-
keiten der Situation dieser Staaten im Verhéltnis zu Deutschland, die die
bisherige Ablehnung einer Entschiddigungsregelung Deutschlands be-
griinden?

In den Léndern, die eine Entschadigungsregelung getroffen haben, besteht
grundsatzlich eine andere staatliche Verantwortung fiir das Gesundheitswesen
und fiir die Versorgung der Patienten mit Gesundheitsleistungen als in der Bun-
desrepublik Deutschland. Wie schon dargelegt, trifft den Bund keine Verantwor-
tung fiir die hier fraglichen HCV-Infektionen. Anbieter der Blutprodukte sind
weitgehend private Unternehmen oder Einrichtungen, die nach der Rechtsord-
nung der Bundesrepublik Deutschland grundsétzlich eigenverantwortlich han-
deln und zivil- und strafrechtlich verantwortlich sind (vgl. § 25 Abs. 10 AMG).
Auch die stationdre und ambulante Versorgung der Bevolkerung ist in der fode-
ralen Struktur der Bundesrepublik Deutschland sehr unterschiedlich organisiert,
weitgehend nicht staatlich. Gleichwohl hat die Bundesregierung versucht, noch
einmal eine gemeinsame humanitére Hilfe auch fiir HCV-geschédigte Personen
zu organisieren. Dieser Versuch ist, wie oben in der Antwort zu Frage 18 darge-
legt, gescheitert.
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22. Wie verteilen sich die Zahlungsverpflichtungen in diesen Landern auf die
denkbaren Zahler (Staat, Pharmaindustrie, andere)?

Die in der Antwort zu Frage 20 aufgefiihrten Entschidigungssysteme basieren
auf staatlichen Leistungen, die unmittelbar durch staatliche Stellen oder iiber ein
Fondssystem ausgezahlt werden.

23. Auf welche Hohe belaufen sich die Zahlungen?

Es wird auf die Antwort zu Frage 20 verwiesen.

24. Falls die Bundesregierung eine Regelung beabsichtigt, wann wird damit in
etwa zu rechnen sein?

Es wird auf die Antwort zu Frage 18 verwiesen.

25. Falls die Bundesregierung keine Regelung in Angriff nehmen will, warum
lehnt sie dies ab, trotz der durch den 3. Untersuchungsausschuss des
12. Deutschen Bundestages ,,HIV-Infektionen durch Blut und Blutpro-
dukte® aufgezeigten Versdumnisse der Aufsichtsbehorden und der Er-
kenntnisse des ehemaligen MdB Scheu in seiner gutachtlichen Stellung-
nahme ,,Deliktische Produktverantwortung fiir Hepatitis-C-Infektionen
hédmophiler Patienten?

Der genannte 3. Untersuchungsausschuss hat keine Empfehlung fiir eine Ent-
schiadigung der durch Blutprodukte HCV-infizierten Personen abgegeben. Wie
oben bereits ausgefiihrt, konnen seine diesbeziiglichen Feststellungen eine staat-
liche Verpflichtung zu einer Entschidigung der infizierten Personen nicht be-
griinden. Das gilt auch fiir die Feststellungen von Herrn Dr. Scheu in der genann-
ten gutachtlichen Stellungnahme.

26. Ist der Bundesregierung das in der Vorbemerkung erwihnte Gutachten
zum Urteil des Landgerichts Berlin bekannt, und welche Schlussfolgerun-
gen zieht sie daraus fiir ihre Beurteilung der Staatshaftung?

Das in der Vorbemerkung der Fragesteller erwidhnte Gutachten ist dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit bekannt. Die Auffassung der Bundesregierung wird
dadurch nicht erschiittert.

27. Ist nach Auffassung der Bundesregierung ein Gericht, welches iiber ein
Thema, welches medizinisches Fachwissen erfordert, gehalten, medizi-
nischen Sachverstand zu seiner Entscheidung hinzuzuziehen, und wie ist
die Beweisfiihrung eines Verfahrens zu bewerten, wenn dies nicht erfolgt?

Generell ist ein angebotener Beweis zu erheben, wenn das Beweisthema ent-
scheidungserheblich ist, Beweisbediirftigkeit gegeben ist und das Beweismittel
geeignet ist. Ein Sachverstindigengutachten ist einzuholen, wenn aus festste-
henden Tatsachen Schlussfolgerungen, fiir die eine besondere Sachkunde not-
wendig ist, gezogen werden miissen, um dem Gericht die Uberzeugung von
einer streitigen entscheidungserheblichen Behauptung zu verschaffen. Nicht
notwendig ist daher ein Sachverstindigengutachten, wenn das Gericht {iber
eigene Sachkunde verfiigt.
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28. Waire es fiir die Bundesrepublik, gerade auch im Kontext der vielen ande-
ren Staaten, die Entschiddigungsregelungen geschaffen haben, auch jen-
seits der Uberlegungen um die Frage der Staatshaftung, angebracht, eine
entsprechende humanitire Regelung einzufiihren?

Es wird auf die Antwort zu Frage 18 verwiesen.
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