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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Martina Bunge, Diana Golze,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 17/10708 —

Hepatitis-C-Infektionen durch verseuchte Blutprodukte

Vorbemerkung der Fragesteller

Hiamophilie 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 hauptsdchlich aus menschlichem Blut gewonnenen Gerinnungs-
faktoren mdoglich. Diese Blutprodukte werden durch Blutpools, also durch
Einbezichung mehrerer, oft sogar sehr vieler Blutspenden hergestellt. Die Her-
stellung aus Pools mit sehr vielen Spendern erhoht die Gefahr, dass das Blut-
produkt 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 Infek-
tionsfille vermieden werden kdnnen (FOCUS, 21. Februar 2000).

Etwa 90 Prozent des fiir die Gewinnung von Gerinnungsfaktoren verwendeten
Blutplasmas wurde aus den USA importiert. Dort galten andere Sicherheits-
bestimmungen; bis 1985 wurden auch Spenderinnen und Spender aus Risiko-
gruppen, wie Drogenabhingige, Prostituierte und Strafgefangene und promis-
kuitiv lebenden Menschen als Blutspender zugelassen. Eine risikomindernde
Auswahl der Blutspender gab es in vielen Fillen 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 Pharma-
unternehmen in vielfdltiger Weise eingreifen konnen® (Landesgericht Berlin,
Urteil vom 3. Mirz 2004, Az. 23 O 156/03) und damit die Sicherheit der Blut-
produkte erh6hen konnen.

Im Jahr 1978 wurde von der Firma Behring ein Pasteurisierungsverfahren ent-
wickelt, das imstande ist, Viren unschédlich 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 einschldgigen Unter-
suchungsausschusses des 12. Deutschen Bundestages mit dem Titel ,,HIV-
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Infektionen durch Blut und Blutprodukte® (Bundestagsdrucksache 12/8591)
geht davon aus, dass bereits Ende 1982 die fachlichen Bedenken beziiglich
Nebenwirkungen dieses virusinaktivierten Prdparats hdtten ausgerdumt sein
miissen. Die Folge hitte der sofortige flichendeckende Einsatz dieser Me-
thode sein miissen. Dieser ist jedoch erst 1984/1985 erfolgt; in vielen Kran-
kenhéusern auch erst 1987.

Nach Ende 1982 hitte es durch die mdglich gewordene Behandlung mit
virusinaktivierten Préparaten zu nahezu keiner Infektion mehr kommen miis-
sen. Das BGA hat jedoch iiber mehrere Jahre versdumt, das Ruhen der Zulas-
sung fiir nichtinaktivierte Praparate anzuordnen, so dass beide nebeneinander
erhéltlich waren und parallel genutzt wurden.

Durch die Behandlung mit den dringend benétigten Medikamenten kam es zu
Infektionen mit HIV und Hepatitis C (HCV). Dr. Gerhard Scheu, damaliger
Vorsitzender des HIV-Untersuchungsausschusses des Deutschen Bundestages,
duBert 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 mdglich erscheinen musste, signifikant und im Zusam-
menhang mit der spétestens ab Herbst 1980 offenkundig gewordenen Frequenz
und Schwere der Hepatitis-Gefahren von groem therapeutischen Nutzen war,
konnte der Untersuchungsausschuss keine Aktivitdten des BGA — welche auch
immer — auffinden, die eine Uberpriifung oder Revision der Hepatitis-Nutzen/
Risiko-Abschitzung dieser Plasmaderivate zum Ziel gehabt hitten.

Dieser Untdtigkeitsbefund erschien dem Untersuchungsausschuss zunichst
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
administrative Untatigkeit (...)“. (S. 45).

Fir die HIV-Infizierten/AIDS-Erkrankten wurde 1995 ein Entschiddigungs-
gesetz durch den Deutschen Bundestag beschlossen. Fiir die durch Blut-
produkte mit HCV-Infizierten jedoch gibt es in Deutschland bis heute keine
gesetzliche Entschddigungsregelung. Beide Infektionen gelten mittlerweile als
Haupttodesursache 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-
schddigungsregelungen fiir die HCV-Infizierten zu implementieren.

Die Bundesregierung fiihrt als Begriindung fiir die Einfithrung einer Entschi-
digungsregelung fiir HIV/AIDS bei gleichzeitiger Ablehnung einer analogen
Entschiadigung 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 Arzneimit-
telgesetz der ehemaligen DDR verpflichtete die Hersteller, bei Arzneimitteln
die Wirksamkeit und die Unschéddlichkeit nachzuweisen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Durch die Infektionen mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV), die durch die Anwen-
dung von Blutprodukten ausgeldst wurden, war vor allem die Gruppe der
Héamophilen betroffen, die aufgrund ihrer Erkrankung regelméBig auf die Gabe
von Blutplasmaprodukten angewiesen sind. Auch andere Patienten sind durch
Blutprodukte mit dem HCV infiziert worden. Die Bundesregierung bedauert
sehr, dass es zu diesen Infektionen gekommen ist. Sie ist jedoch nach wie vor
der Auffassung, dass die Infektionsgeschehen ein unvermeidbares Ereignis
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waren. Eine staatliche Verantwortung fiir die HCV-Infektionen, die haftungs-
rechtlich relevant wire oder eine Verpflichtung zu einer Entschadigung aus-
l6sen wiirde, trifft die Bundesrepublik Deutschland nicht. Die diesbeziigliche
Auffassung der Bundesregierung wird auch durch die Rechtsprechung bestétigt,
wie die Urteile des Landgerichts Bonn vom 15. Juni 1998 (Az. 10 416/97) und
des Landgerichts Berlin vom 3. Mérz 2004 (Az 23 O 156/03) zeigen. Die Vor-
falle unterliegen inzwischen auch der Verjéhrung.

Im Ubrigen wird diesbeziiglich auf die Antwort der Bundesregierung auf die
Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. (Bundestagsdrucksache 16/6934) ver-
wiesen.

Das Thema war dariiber hinaus im Jahre 2009 Gegenstand eines Antrags der
Fraktion DIE LINKE. (Bundestagsdrucksache 16/11685) sowie von zwei Peti-
tionen (Pet. Nr.: 2-17-15-82715-001956 und Pet. Nr.: 2-17-15-2120-019450).

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

Es gibt kein Register, in dem die Infektionskrankheiten der Himophilen erfasst
werden. Die Meldedaten nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) erfassen lediglich
die neu diagnostizierten HCV-Infektionen (Inzidenz). Da jedoch alle Hamo-
philen, die sich potenziell vor der Testung und ausreichenden Pathogenreduk-
tion von Plasmaderivaten infiziert haben, in der Regel bereits vor langer Zeit
diagnostiziert wurden, konnen die Meldedaten nach IfSG (Inzidenzen) nicht zur
Abschitzung der bestehenden Infektionszahlen unter Hamophilen (Priva-
lenzen) herangezogen werden.

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

Eine absolute Zahl ldsst sich wegen der in der Antwort zu Frage 1 genannten
Griinde nicht nennen. Der Anteil an chronischen Infektionen unter allen HCV-
Infizierten schwankt zwischen 50 und 85 Prozent. In einer aktuellen Studie bei
Patienten der Notaufnahme in deutschen Krankenhdusern betrug der Anteil
68 Prozent (Vermehren et al. High prevalence of anti-HCV antibodies in two
metropolitan emergency departments in Germany: A prospective screening ana-
lysis of 28,809 patients. PLoOSONE 2012; 7(7):1206 ff).

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

Die zur Beantwortung der Frage erforderlichen Informationen liegen der Bun-
desregierung nicht vor. In der Todesursachenstatistik beim Statistischen Bun-
desamt werden bei den sogenannten Natiirlichen Todesursachen, zu denen auch
die ,,Sonstige akute Virushepatitis* und die ,,Chronische Virushepatitis* zéhlen,
keine Ursachen fiir das Entstehen einer Hepatitis-Infektion erfasst. Eine multi-
kausale Erhebung von Erkrankungen vor Eintritt des Sterbefalls ist derzeit in der
Todesursachenstatistik nicht moglich. Es wird in der Todesursachenstatistik le-
diglich das sogenannte Grundleiden, dies kann zum einen eine Hepatitis-C-In-
fektion, zum anderen aber auch die Bluterkrankheit (Himophilie) sein, erfasst.

Nach den Daten des Statistischen Bundesamtes sind seit 1998 in Deutschland
9 409 Menschen an einer Virushepatitis C verstorben, davon 1 208 Menschen
an einer akuten Virushepatitis C und 8 201 an einer chronischen Virushepatitis
C. Im gleichen Zeitraum verstarben an hereditirem Faktor-VIII-Mangel (Ha-
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mophilie A), hereditirem Faktor-IX-Mangel (Hamophilie B), hereditdirem Fak-
tor-XI-Mangel (Hamophilie C) und Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Angiohdmo-
philie) nach den Daten des Statistischen Bundesamtes in Deutschland ins-
gesamt 216 Menschen.

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

Hierzu liegen der Bundesregierung weder fiir einzelne Infektionskrankheiten
noch kumulative Daten vor.

5. Wie ist nach Erkenntnissen der Bundesregierung die soziale Situation der
chronisch infizierten Himophilen in Deutschland?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine Zahlen vor.

6. Wie viele Himophile in Deutschland mussten nach Erkenntnissen der Bun-
desregierung aufgrund ihrer Infektion ihren Beruf aufgeben und sich ver-
renten lassen?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine Zahlen vor. In der Statistik der Deut-
schen Rentenversicherung zum Rentenzugang wegen verminderter Erwerbs-
fahigkeit wird die Diagnosegruppe Hamophilie mit HIV- oder HCV-Erkran-
kung nicht getrennt ausgewiesen.

7. Ist es richtig, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit in mehreren
Schreiben an die Deutsche Hamophiliegesellschaft betont hat, dass man an
einer Entschddigungslosung fiir HCV-infizierte Himophile interessiert sei,
und dass bei Gesprachen mit Vertretern der Industrie und der Lénder jedoch
keine Ubereinkunft fiir eine Beteiligung an einem Fonds erreicht worden sei?

Die Bundesregierung hat, ohne Ubernahme einer haftungsrechtlichen Verantwor-
tung, auf Bitte der Hamophilieverbande auch nach Méglichkeiten fiir eine finan-
zielle Unterstiitzung von durch Blutprodukte HCV-infizierte Personen gesucht.
Sie hat zundchst Gespriache mit Vertretern der einschldgigen pharmazeutischen
Unternehmen und dem Deutschen Roten Kreuz gefiihrt, jedoch Absagen er-
halten. Aulerdem haben Minister Seehofer und spéter Ministerin Fischer der-
artige Hilfeleistungen im Rahmen der Konferenz der Gesundheitsministerinnen
und -minister, Gesundheitssenatorinnen und -senatoren (GMK) erdrtert. Die Lan-
der haben diesbeziiglich aber eine ablehnende Haltung eingenommen. Eine allei-
nige humanitére Hilfeleistung des Bundes hat die Bundesregierung abgelehnt.

Wann und mit wem wurden diese Gespriche gefiihrt?

Aus vorliegenden und kurzfristig verfiigbaren Akten ist nicht ersichtlich, wann
und mit wem diese Gespriche gefiihrt wurden. Akten, die élter als zehn Jahre
sind, liegen in der Regel im Bundesarchiv und sind in der Kiirze der fiir die Be-
antwortung zur Verfligung stehenden Frist nicht zu beschaffen und auszuwerten.

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

Aus vorliegenden Akten ist nicht ersichtlich, dass es derartige Signale gegeben
hitte.
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8. 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 Hoch-
risikogruppen von der Spende ausgeschlossen wurden)?

Es wird nicht erldutert, auf welchen Zeitpunkt oder Zeitraum das Wort ,,damals*
verweisen soll. Die Zusténdigkeit fiir Blutprodukte wurde zum 1. Juli 1994 vom
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) {ibernommen, das BGA wurde aufgeldst. Rechts-
nachfolger des BGA sind Paul-Ehrlich-Institut, Robert Koch-Institut (RKI) und
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). In allen Fil-
len liegen die angefragten Vorgidnge deutlich mehr als 15 Jahre zuriick, so dass
die Recherche aus Originalakten aus genannten Griinden in der Kiirze der fiir die
Beantwortung einer Kleinen Anfrage zur Verfiigung stehenden Zeit (14 Tage)
nicht moglich ist (siche Antwort zu Frage 7). Folgendes kann mitgeteilt werden:

Voraussetzung fiir die Einfuhr von Faktorenkonzentraten aus den USA war eine
Einfuhrerlaubnis, fiir deren Erteilung die Vorschriften iiber die Herstellungs-
erlaubnis entsprechend galten. Diese Erlaubnis wurde von der zustdndigen Lan-
desbehorde erteilt. Inspektionen der Spendezentren in den USA durch deutsche
Uberwachungsbehdrden in den USA haben seinerzeit nicht stattgefunden. Die
entsprechenden Vorschriften des § 72 des Arzneimittelgesetzes (AMG), die un-
ter anderem Fremdinspektionen zur Sicherstellung der Qualitét von importier-
ten Arzneimitteln vorsehen, sind erst 1986 in Kraft getreten. Es ist aber be-
kannt, dass die deutschen Uberwachungsbehérden der Lénder bei Importen aus
den USA ein Zertifikat der FDA erhalten haben, in dem eine GMP-gerechte
Herstellung des Plasmas bescheinigt worden ist.

Die Bundesregierung kann allerdings nicht ausschlielen, dass aus dem Ausland
importierte Blutprodukte ohne ALT-Testung eingesetzt wurden. Es lagen dem
BGA seinerzeit Aussagen der Immuno-GmbH und eines Vertreters einer US-
amerikanischen Firma dahingehend vor, dass nach Deutschland exportiertes
Plasma ALT-getestet werde.

Es ist in diesem Zusammenhang aber darauf hinzuweisen, dass die ALT-Testung
ohne nennenswerten Einfluss auf das HCV-Infektionsgeschehen bei Himophi-
len war (s. Antworten zu den Fragen 12 bis 15). Diese Patientengruppe wurde
und wird mit Plasmapriparaten behandelt, bei deren Herstellung Tausende von
Einzelspenden gepoolt werden. Der vor der Anti-HCV-Testung unvermeidliche
HCV-Eintrag in Plasmapools basierte hauptsdchlich auf chronisch HCV-infi-
zierten Personen, die meist nur sporadisch ALT-Erh6hungen aufweisen (s. Ant-
worten zu den Fragen 12 und 14). Ohne spezifischen Anti-HCV-Test, der erst
Anfang der 1990er-Jahre entwickelt und angeordnet werden konnte, war die
grofle Mehrzahl der HCV-positiven Spenden nicht identifizierbar.

Deutsche Gerichte konnten keine Amtspflichtverletzung im Zusammenhang
mit den Tatigkeiten des BGA feststellen.

9. Welche Malinahmen hitten dem BGA dafiir zur Verfligung gestanden, und
welche Mafinahmen wurden durchgefiihrt?

Aus vorliegenden und kurzfristig verfiigbaren Akten ist der Sachverhalt nicht
mehr zu recherchieren. Akten, die dlter als zehn Jahre sind, liegen in der Regel
im Bundesarchiv und sind in der Kiirze der fiir die Beantwortung zur Verfiigung
stehenden Frist nicht zu beschaffen und auszuwerten. Folgende Angaben waren
in der Kiirze der Zeit dennoch recherchierbar:

Die Gerinnungsfaktorenkonzentrate waren nach AMG zugelassene Arznei-
mittel. Als wesentliches Instrument stand seit dem 1. Oktober 1980 das Stufen-
planverfahren nach § 63 AMG zur Verfiigung. Laut Bericht des 3. Unter-
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suchungsausschusses (Bundestagsdrucksache 12/8591) wurde 1983 ein Stufen-
planverfahren, betreffend AIDS-Ubertragung durch Faktor-VIII-Produkte, ein-
geleitet. In dem Bescheid vom 8. Juni 1984 wurde u. a. angeordnet, dass die
Spenderuntersuchung eine ALT-Testung einschliefen muss.

Das BfArM berichtete im Jahr 2002 zu dieser Fragestellung an das BMG:
,,1984 ordnete das BGA rechtsverbindlich im Rahmen eines 1983 zum Risiko-
Nutzen-Verhéltnis von Gerinnungsfaktor-VIII-haltigen Humanarzneimitteln
eingeleiteten Stufenplanverfahrens gemifl § 63 AMG Mindestanforderungen
flir die Auswahl der Blut- bzw. Plasmaspender und die Kontrolle der Einzel-
spenden an. Ungeachtet der auch im Zeitraum 1978 bis 1984 bestehenden for-
malen Zustindigkeit des Arzneimittelinstituts des BGA wurden seinerzeit in-
haltliche Fragen zu Blutprodukten schwerpunktmifig im Robert Koch-Institut
des BGA bearbeitet, wo ein Fachgebiet ,Blutgruppenforschung und Blut-
spendewesen® etabliert war. Die fiir den Zeitraum 1978 bis 1983, dem Zeit-
punkt der Einleitung des o. g. Stufenplanverfahrens, relevanten Akten liegen
daher im BfArM nicht vor; seinerzeit maB3geblich beteiligte Mitarbeiter sind
hier nicht beschiftigt. Dem BfArM — als Rechtsnachfolger des BGA-Arznei-
mittelinstituts — ist es daher nicht mdglich, umfassend den damals im BGA vor-
handenen Kenntnisstand und Hintergriinde fiir Entscheidungen darzustellen.*

Im Ubrigen wird auf die Darstellung des Sachverhaltes im Bericht des Unter-
suchungsausschusses (Bundestagsdrucksache 12/8591) verwiesen.

Waren diese Maflnahmen nach Ansicht der Bundesregierung ausrei-
chend?

Deutsche Gerichte haben keine Amtspflichtverletzung im Zusammenhang mit
den Tatigkeiten des BGA feststellen konnen (sieche Antwort zu Frage 8). Die
Bundesregierung weicht von der Auffassung der Gerichte nicht ab.

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

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die zustindigen Behorden entspre-
chend der heutigen Gesetzeslage und dem aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik handeln. Erforderlichenfalls wiirde sie die Behorden entsprechend
anweisen.

Wenn nein, warum nicht?

Die oben genannten Bedingungen unterscheiden sich heutzutage erheblich vom
damaligen Stand.

10. 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. Ant-
wort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE
LINKE. vom 7. November 2007, Bundestagsdrucksache 16/6934)?

Deutsche Gerichte haben keine Amtspflichtverletzung im Zusammenhang mit
den Tatigkeiten des BGA feststellen konnen (siche Antwort zu Frage 8). Die
Bundesregierung weicht von der Auffassung der Gerichte nicht ab.

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

Nein, die heutige Gesetzeslage sieht eine andere Vorgehensweise vor.
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Wenn nein, warum nicht?

Die Rechtslage zur Uberwachung der Herstellung von und des Verkehrs mit
Arzneimitteln hat sich erheblich geéndert.

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

Die Bundesregierung widerspricht dieser gerichtlichen Feststellung nicht.

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

Die Gesetzeslage zur Uberwachung der Herstellung von und des Verkehrs mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten hat sich erheblich geéndert.

12. 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 fiir HCV durch den ALT-Test
prézisieren?

In der Antwort der Bundesregierung zu Frage 7 der Kleinen Anfrage auf Bun-
destagsdrucksache 16/6934, die sich auf die Risikominderung fiir HCV durch
den ALT-Test bezog, wird erwéhnt, dass ,,die ALT-Testung ohne nennenswerten
Einfluss auf das HCV-Infektionsgeschehen bei Himophilen® war.

Diese Aussage erklirt sich wie folgt: Das HCV-Infektionsgeschehen bei Himo-
philen wére auch mit flichendeckender ALT-Testung nicht anders verlaufen, da
dieser Test hinsichtlich der Vermeidung infektioser HCV-positiver Plasmaspen-
den sehr wenig empfindlich ist. Diese Erkenntnis konnte erst gewonnen wer-
den, als man mit dem Anti-HCV-Test Anfang der 90er-Jahre einen wesentlich
empfindlicheren und spezifischeren Test fiir die Erkennung von HCV-positiven
Proben hatte.

Der Verlauf der HCV-Infektion ist dadurch geprégt, dass in der frithen Phase der
Infektion extrem hohe Viruskonzentrationen im Plasma nachweisbar sind
(akute Phase). Diese nehmen dann zusammen mit der Antikdrperantwort und in
der chronischen Infektionsphase zwar ab, das Virus ist aber bei unbehandelten
Personen lebenslang in sehr hoher Konzentration vorhanden. In beiden Phasen
merkt der Betroffene nichts von seiner Infektion und fiihlt sich daher ausrei-
chend gesund, Blut oder Plasma zu spenden. In beiden Phasen ist der ALT-Test
nur sehr sporadisch positiv (aufgrund dem PEI vorliegenden Daten von ver-
schiedenen Infektionsverldufen ergibt sich eine Haufigkeit von unter 3 Prozent
der Blutabnahmen) — wahrscheinlich dann, wenn es zu Vermehrungsschiiben
des Virus kommt und dabei verstirkt Leberzellen zerstort werden. Erst nach
Jahren bis Jahrzehnten der unbehandelten Infektion kommt es zur ausgepriagten
Schéidigung der Leber und dann auch hiufiger zum Nachweis erhohter ALT-
Werte. Der davon betroffene Personenkreis wird sich jedoch nicht mehr ausrei-
chend gesund fiir eine Blut- oder Plasmaspende fiihlen, auch wenn die Diag-
nose noch nicht gestellt wurde.

Wenn in der Zeit vor Verfiigbarkeit von Anti-HCV-Tests bei der Herstellung
von Faktorenkonzentraten fiir Himophile Tausende von Einzelspenden gepoolt
wurden, wéren durch einen zuvor bei den Spendern durchgefiihrter ALT-Test
nur ein Teil der HCV-positiven Spenden im Plasmapool verhindert worden. Vor
Einfithrung der Anti-HCV-Tests war die HCV-Privalenz bei Blut- und Plas-
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maspendern im einstelligen Prozentbereich, so dass in jeden Pool eine grofere
Zahl an HCV-positiven Spenden gelangte. Da die nicht durch eine ALT-Testung
erkennbaren HCV-infizierten Spender hohe Viruskonzentrationen eingebracht
hitten, wire die Belastung der Plasmapools nicht ausreichend reduziert worden.
In Verbindung mit einer fehlenden oder ineffizienten Virusinaktivierung, der
hohen physikalischen Stabilitit des HCV-Partikels und der hdufig regelméfBigen
Behandlung von Hdmophilen mit unterschiedlichen Produktchargen fiihrte dies
zu einer nahezu 100-prozentigen HCV-Ubertragungsrate in dieser Patienten-
population.

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

Das Risiko einer Infektion wird durch die Anwendung eines Tests nicht mini-
miert oder erhoht. Ein Test kann z. B. zur Detektion einer Infektion beitragen.
Risikominimierende Mafinahmen konnen aufgrund der Kenntnis eines Tester-
gebnisses veranlasst werden. Wie oben ausgefiihrt, gibt der ALT-Test Hinweise
auf eine Lebererkrankung, bei der Leberzellen geschiadigt wurden. Die Ursache
der Lebererkrankung ist damit nicht bekannt (siche Antwort zu Frage 13).

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

Zu welchem Ergebnis kamen die Untersuchungen jeweils?

Die Bundesregierung verweist auf die einschligige Fachliteratur zur Labordia-
gnostik bei Verdacht auf Leberschdden. Erhohte ALT-Werte deuten praktisch
immer auf eine Lebererkrankung hin, bei der Leberzellen geschiadigt wurden.
Die Ursache der Lebererkrankung ist damit nicht bekannt.

Ein ALT-Test (sowie einige andere) wird durchgefiihrt, um die Situation eines
Patienten mit Symptomen eines Leberschadens einzuschétzen. Diese Symp-
tome umfassen Ikterus, dunklen Urin, Ubelkeit, Erbrechen, Schwellung des
Bauchraumes, unbeabsichtigter Gewichtsverlust und Druckschmerz im Ober-
bauch. Eine Bestimmung der ALT-Konzentration kann auch, fiir sich oder mit
anderen Tests, angeordnet werden bei Patienten mit bekannter oder vermuteter
Virushepatitis, zu starkem Alkoholkonsum, Patienten in deren Familie eine Le-
berschidigung gehduft auftritt, oder Patienten, die mit Medikamenten behandelt
werden, welche die Leber schddigen konnten. Bei Patienten mit mild aus-
geprigter Symptomatik, wie Miidigkeit und Antriebslosigkeit, kann die ALT
bestimmt werden, um eine chronische Leberkrankheit auszuschlielen. Der
ALT-Test wird haufig benutzt um die Behandlung von Patienten mit Leber-
erkrankungen zu iiberwachen, um sicher zu gehen, dass die Behandlung wirkt
und kann auch hier alleine oder zusammen mit anderen Tests angeordnet wer-
den.

14. Welche Erkenntnisse fithrten 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)?

Die quantitativ genaueste Darstellung stammt aus der neuesten wissenschaft-
lichen Fachliteratur. In einer japanischen Arbeit wurde angegeben, dass ALT-
Werte bei 30 Prozent der HCV-Triger stets im Normbereich und bei 40 Prozent
unterhalb des eindeutig erhohten zweifachen Normbereiches liegen (Uto et al.
Hepat Mon. 2012;12(2):77-84). In einer anderen Arbeit (Fried et al., Clin Gas-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode -9-

Drucksache 17/10910

troenterol Hepatol. 2008 May; 6(5): 503-505) wird angegeben, das etwa 25 Pro-
zent mit chronischer Hepatitis C anhaltend normale ALT-Werte aufweisen. Aber
auch bei den iibrigen chronischen HCV-Tragern treten ALT-Erhohungen nur
phasenweise und unterschiedlich ausgeprégt auf.

15. Was bedeutet in diesem Zusammenhang der Satz: ,,Nach Einfiihrung von
spezifischen und sensitiven Testverfahren zum Nachweis von transfu-
sionsrelevanten 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 damali-
gen Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung vom
1. Oktober 2003) fiir die Zeit, bevor spezifische und sensitive Testverfah-
ren zur Verfiigung standen?

Das bedeutet, dass der ALT-Test vor der Einfithrung von spezifischen und sen-
sitiven Testverfahren zum Nachweis von transfusionsrelevanten Hepatitis-In-
fektionen einen Beitrag zur Blutsicherheit geleistet haben kann. Jedoch konnten
und konnen ALT-Tests mit Werten unterhalb des Referenzwertes das Vorliegen
einer Hepatitis C nicht detektieren und so konnte trotz durchgefiihrtem ALT-
Test ein Eintrag von Hepatitis C Viren in Blutprodukte oder Plasmapools zur
Herstellung von Blutprodukten erfolgen. Im Ubrigen wird auf die Antworten zu
den Fragen 12 und 13 verwiesen.

16. Hitte fiir das BGA die Moglichkeit bestanden, nach der Zulassung des
pasteurisierten, virusinaktivierten Priparats zur Behandlung eines Faktor-
VIII-Mangels oder spitestens nach dem Vorliegen von Informationen
iiber die Unbedenklichkeit dieses Préparates, die Patientinnen und Patien-
ten sowie die Arztinnen und Arzte vor den Folgen der weiteren Verwen-
dung nicht virusinaktivierter Praparate zu warnen?

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

Aus vorliegenden und kurzfristig verfiigbaren Akten ist der Sachverhalt nicht
mehr zu recherchieren. Akten, die dlter als zehn Jahre sind, liegen in der Regel
im Bundesarchiv und sind in der Kiirze der fiir die Beantwortung zur Verfiigung
stehenden Frist nicht zu beschaffen und auszuwerten. Im Ubrigen wird auf die
Darstellung des Sachverhaltes im Bericht des Untersuchungsausschusses auf
Bundestagsdrucksache 12/8591 verwiesen.

17. Reicht nach Ansicht der Bundesregierung als Warnung vor einem Prépa-
rat ein Hinweis in der Packungsbeilage aus, der besagt: ,,Durch die An-
wendung von Faktor-VIII-Praparaten koénnen Infektionserkrankungen
durch die Ubertragung von Erregern — auch bislang unbekannter Natur —
ausgeldst werden. Dies gilt z. B. fiir Non A-Non B Hepatitis und seltener
fir das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS)*?

Ja, gekoppelt mit einer Aufklirung durch Arzt/Arztin oder Apothekerin/Apo-
theker.

Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung vor beziiglich der Be-
achtung der Packungsbeilage durch Patientinnen und Patienten und even-
tuell Nichteinnahme eines Préparates, weil laut Packungsbeilage uner-
wiinschte Wirkungen eintreten kénnen?

Keine.
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Waurden nach Ansicht der Bundesregierung die Betroffenen ausreichend
informiert, um die Gefahrdungen beurteilen zu konnen und die Forderung
nach einem anderen, virusinaktivierten Préparat stellen zu konnen?

Uber die Praxis der individuellen Risikoaufklirung von Patientinnen und Pa-
tienten bei der Anwendung von Arzneimitteln sowie iiber die Reaktion der Pa-
tientinnen und Patienten auf die Aufkldrung liegen der Bundesregierung keine
belastbaren Daten vor.

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

Ja, gekoppelt mit einer Aufkldrung durch Arzt/Arztin oder Apothekerin/Apo-
theker.

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

Dariiber konnen wegen der Kiirze der zur Beantwortung der Kleinen Anfrage
zur Verfiigung stehenden Frist keine Informationen recherchiert und bereit-
gestellt werden.

19. Wie erkldrt die Bundesregierung, dass in der Antwort der Bundesregie-
rung auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. auf Bundestags-
drucksache 16/6934 zu der Frage zur spéten Einfithrung von virusinak-
tivierten Faktor XI Préparaten (Frage 9) auf die Kanzerogenitét von Pro-
piolacton eingegangen wird, obwohl im Untersuchungsbericht (Bundes-
tagsdrucksache 12/8591) aufgefiihrt wird, dass solche Befiirchtungen
bereits im Jahr 1980 gegenstandslos waren (S. 47)?

Frage 9 der Kleinen Anfrage der Fraktion DIE LINKE. (Bundestagsdrucksache
16/6934) bezieht sich nicht auf virusinaktivierte Faktor-XI-Praparate, sondern
auf Faktor IX. Die Antwort der Bundesregierung zu Frage 9 der Kleinen An-
frage der Fraktion DIE LINKE. (Bundestagsdrucksache 16/6934) bezieht sich
ebenfalls nicht auf virusinaktivierte Faktor-XI-Prdparate, sondern auf ein
PPSB-Priparat der Fa. Biotest, welches aus einem Komplex von vier Gerin-
nungsfaktoren besteht.

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

Nein. Ein Verschulden der Bundesrepublik Deutschland bzw. ihrer Organe,
welches eine allgemeine Entschadigungsverpflichtung hitte begriinden kénnen,
ist bisher nicht festgestellt worden.
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21. Tréagt das damalige Argument fiir die unterschiedliche Behandlung der
Betroffenengruppen, dass die Situation der HIV-infizierten Personen
deutlich schwerwiegender eingeschétzt wurde als die der HCV-infizierten
Personen, noch immer?

Gibt es Griinde oder Belege fiir diese Annahme?

Ja, HIV-Infektionen waren anfangs iiberhaupt nicht therapierbar und sind nach
wie vor unheilbar, sie fithren unbehandelt in aller Regel zum Tod. Eine lebens-
lange Therapie ist erforderlich. Mit einer medikamentésen Behandlung kann
das Fortschreiten der HIV-Infektion zwar gebremst werden und damit bei einer
optimalen Therapie eine anndhernd normale Lebenserwartung erreicht werden,
allerdings ist die Therapie mit zahlreichen Nebenwirkungen und auch Langzeit-
schddigungen (beispielsweise der Nieren und Nerven sowie insbesondere bei
Héamophilie erhohter Gefahr der Gelenkblutung) behaftet. Aufgrund von Resis-
tenzbildungen ist sie liberwachungsbediirftig und nicht immer erfolgreich.

Fiir Hepatitis-C-Infektionen standen bereits frithzeitig Therapiemdglichkeiten
zur Verfligung, heute besteht eine Chance auf Heilung in {iber der Hilfte der
Fille. Bei HCV-Infektionen treten in Abhdngigkeit vom vorliegenden Subtyp
Spontanheilungen von bis zu 20 Prozent auf. Bei frithzeitigem Behandlungs-
beginn einer Hepatits C kann in Abhéngigkeit vom vorliegenden Subtyp (Geno-
typ 2 und 3) bis zu 50 bis 80 Prozent erfolgreich therapiert werden. Bereits im
Jahr 1991 (z. B. Reichard et al, Lancet 1991 May 4;337(8749):1058-61) wurde
eine erfolgversprechende Therapiemoglichkeit aus der Kombination vom Viro-
statikum Ribavirin und Interferon diskutiert. Heutzutage werden Ribavirin zu-
sammen mit pegyliertem Interferon leitliniengerecht standardméBig zur Thera-
pie der Hepatitis-C-Infektion eingesetzt. Weitere therapeutische Fortschritte
wurden in den letzten Jahren durch die Verwendung von Proteinaseinhibitoren
(Boceprevir und Telaprevir) erzielt, durch welche der Genotyp 1 sich bis zu
60 Prozent erfolgreich therapieren lasst.

22. Welche Unterschiede bei Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitit er-
kennt die Bundesregierung bei HIV- und HCV-Infizierten unter Bertick-
sichtigung der aktuellen Behandlungsmdglichkeiten?

Im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung haben Personen mit chronischer Hepa-
titis-C-Virus-Infektion ein etwa 17-fach erhohtes leberbezogenes Mortalitits-
risiko. Bei 2 bis 35 Prozent der Patienten fithrt der Krankheitsprozess nach 20
bis 25 Jahren zu einer Leberzirrhose. In diesem Stadium liegt das 5-Jahres-
Uberleben bei ca. 80 bis 90 Prozent, wobei das Leberzellkarzinom mit einer
jéhrlichen Inzidenz von ca. 4 Prozent die Hauptkomplikation und auch Haupt-
todesursache darstellt.

Ein bis zwei Drittel der HCV-Infizierten leiden unter Miidigkeit, Abgeschlagen-
heit, Einschrinkung der Leistungsfahigkeit, subklinischen Stérungen der Ge-
déchtnisfunktion sowie psychomotorischer Verlangsamung. Depressive Symp-
tome unabhdngig von einer Interferon-basierten Therapie lassen sich bei 2 bis
30 Prozent der chronisch Infizierten nachweisen. Als gesichert gilt mittlerweile
der Zusammenhang zwischen Hepatitis C und der Entwicklung eines Diabetes
mellitus sowie einer Reihe von rheumatologischen, nephrologischen und hima-
tologischen Erkrankungen (Dollinger M.: Hepatitis C — die neue Leitlinie. Gas-
troenterologie update 7 2011 DOI 10.1055/5-0030-1256120).

Im Rahmen einer epidemiologischen Studie wurden in den Jahren 2003 bis
2006 in 352 Therapieeinrichtungen Deutschlands Daten von insgesamt 10 326
unbehandelten Patienten mit einer chronischen Hepatitis-C-Infektion gesam-
melt. Neben klinischen, labordiagnostischen und soziodemographischen Daten
wurde auch eine Selbsteinschitzung der Lebensqualitit ausgewertet: Keine



Drucksache 17/10910 —12- Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

(36,5 Prozent) bzw. geringe Einschrdnkungen (45,1 Prozent) der Lebensqualitit
gaben insgesamt 81,6 Prozent der Befragten an. Von 16,1 Prozent der unter-
suchten chronisch Infizierten wurden méfige Einschrinkungen und von
2,3 Prozent starke Einschrinkungen der Lebensqualitit aufgrund der chroni-
schen HCV-Infektion angegeben (Hiippe D et al. Epidemiologie der chroni-
schen Hepatitis C in Deutschland — Eine Analyse von 10326 Hepatitis-C-Virus-
Infizierten aus Schwerpunktpraxen und -ambulanzen. Z Gastroenterol 2008;
46:34-44).

Die Prognose fiir HIV-infizierte Patienten hat sich in den letzten Jahren deutlich
verbessert. Durch die Einfiihrung hochwirksamer antiretroviraler Therapien
konnte die Uberlebenszeit HIV-positiver Menschen erheblich verlingert wer-
den. Zusitzlich ermdoglicht die 2004 vom Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) erlassene Indikation zur genotypischen Resistenztestung, die Entwick-
lung von Resistenzen gegen bestimmte Medikamente auf einer breiten Basis zu
erkennen und dies bei der Wahl der Therapie zu beriicksichtigen. Auch wurde
das medikamentdse Spektrum durch die Entwicklung neuer Substanzklassen in
den letzten Jahren erweitert. All diese Entwicklungen verstirken die Giite der
HIV-Therapie, was sich positiv auf die Uberlebensdauer HIV-infizierter Men-
schen auswirkt. In den kommenden Jahren ist nicht mit der Zulassung von wei-
teren neuen Medikamentenklassen im Umfang wie in den letzten Jahren zu
rechnen. Eine Impfung gegen die HIV-Infektion oder die Heilung einer beste-
henden HIV-Infektion wird in absehbarer Zukunft nicht moglich sein.

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

Die Fragestellung ist unklar. Die gesundheitliche Schwere der Situation
zwischen den beiden infizierten Patientengruppen ist bei ausschlieBlicher HCV-
Infektion nicht grundsitzlich unterschiedlich. Allerdings leiden Hamophile
hiufiger unter Ko-Infektionen (Hepatitis-B-Virus-Infektionen und/oder HIV-
Infektionen) und sind lebenslang auf Blutprodukte angewiesen. Bei den Infek-
tionen durch ein infektioses Anti-D-Immunglobulin zwischen August 1978 und
Mirz 1979 in der DDR wurde ausschlieBlich Hepatitis C libertragen.

Die soziale Situation unterscheidet sich u. a. dadurch, dass die Betroffenen in
den Jahren 1978/1979 in der ehemaligen DDR bei einer gesetzlich vorgeschrie-
benen Anti-D-Immunprophylaxe zum Schutz nachgeborener Kinder schuldhaft
mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV) infiziert worden waren und daher schon zu
DDR-Zeiten feststand, dass die verseuchten Chargen wissentlich eingesetzt
wurden. Die infizierten Frauen wurden teilweise von den Behorden der DDR
im Zeitraum der Schidigung 1978/1979 bis zur Wiedervereinigung 1990 als
Betroffene eines Impfschadens nach dem Gesetz zur Verhiitung und Bekdmp-
fung iibertragbarer Krankheiten (GiiK-DDR) gefiihrt und erhielten eine Ent-
schiadigung. Nach dem Einigungsvertrag wurden die bisherigen Leistungen des
GiK-DDR zunichst weitergewéhrt und dann analog der Behandlung von Impf-
schiaden auf eine Versorgung nach dem Bundesseuchengesetz (BSeuchG) in
Verbindung mit dem Bundesversorgungsgesetz (BVG) umgestellt. Dem Wort-
laut nach umfasste die Regelung nur die in der ehemaligen DDR bereits aner-
kannten Fille. Im Einvernehmen von Bund und Léndern erhielten aber auch
diejenigen, deren Infektion erst spéter anerkannt, bemerkt worden oder erfolgt
ist (Neufille), die bezeichneten Leistungen nach dem Bundesseuchengesetz.
Die Regelung wurde durch das zum 1. Januar 2000 in Kraft getretene Gesetz
iiber die Hilfe fiir durch Anti-D-Immunprophylaxe mit dem Hepatitis-C-Virus
infizierte Personen (Anti-D-Hilfegesetz — AntiDHG) ersetzt.
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24. Besteht ein Anspruch von gleichartig Betroffenen auf Gleichbehandlung?

Der Gleichheitsgrundsatz gemal3 Artikel 3 Absatz 1 des Grundgesetzes besagt,
dass wesentlich Gleiches nicht willkiirlich ungleich, wesentlich Ungleiches
nicht willkiirlich gleich behandelt werden darf.

25. Stellte die HCV-Infizierung von Hamophilen in der ehemaligen DDR
einen Verstol gegen das Arzneimittelgesetz der ehemaligen DDR dar,
welches die Bereitstellung einwandfreier Arzneimittel festschrieb und
den Nachweis der Unschéddlichkeit erforderte?

Welche Konsequenzen hitte dies fiir eine Entschddigung der HCV-infi-
zierten Hamophilen aus der ehemaligen DDR durch die Bundesrepublik
Deutschland?

Das Arzneimittelgesetz der DDR wird von der Bundesregierung nicht fiktiv
riickwirkend interpretiert. Nach Kenntnis der Bundesregierung haben HCV-in-
fizierte Himophile aus der DDR durch die Bundesrepublik Deutschland keine
Entschiddigung erhalten.

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

Aufgrund der Erfahrungen mit durch Viren kontaminierten Blutprodukten wur-
den seit der Ubernahme der Zusténdigkeit durch das PEI u. a. folgende MaB-
nahmen ergriffen:

e 1994 Anordnung von experimentell validierten Viruseliminationsschritten in
der Herstellung von allen aus Plasmapools hergestellten Arzneimitteln. An-
merkung: In der Phase der Einfiihrung der Viruseliminationsschritte fanden
Virusiibertragungen durch Plasmaderivate nur noch in wenigen Einzelfdllen
statt, deren Ursache jeweils identifiziert und beseitigt werden konnte.

e 1995 CPMP-Leitfaden fiir die Validierung von Viruseliminationsschritten
CPMP/BWP/268/95, durch den sichergestellt wird, dass bei allen Produkten
die Herstellungsschritte experimentell gepriift und effektiv sind.

e Ab April 1999 Einfithrung des HCV-Screenings fiir Spender von Erythro-
zyten- und Thrombozytenkonzentraten mit einer NAT-Pool-Testung (Nach-
weisgrenze der HCV-RNA-Konzentration von 5 000 IU/ml, bezogen auf die
Einzelspende). Seitdem nur noch ein einziger Ubertragungsfall.

e Ab Oktober 1999 Einfithrung des HCV-Screenings von Spendern von thera-
peutischem gefrorenem Frischplasma mit einer NAT-Pool-Testung (Nach-
weisgrenze der HCV-RNA-Konzentration von 5 000 [U/ml).

e Ab August 2000 Einfithrung der Leukozytendepletion bei der Herstellung
von Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentraten (Restleukozytengehalt
von <1 X 106 pro Einheit). Damit einher geht eine erhdhte Sicherheit gegen
Ubertragung intrazellulirer Erreger (z. B. Cytomegalievirus) und vermutlich
auch eine gewisse Reduktion des Risikos der Ubertragung der neuen Va-
riante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK).

e 2001 Verankerung der NAT-Testung auf HCV Genom als obligatorische
Priifung von Plasmapools zur Herstellung von Produkten (u. a. Gerinnungs-
faktoren) im Europdischen Arzneibuch (Monographie Plasma for Fractiona-
tion, 2001:0853).
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e Ab Februar 2001 Ausschluss von Blutspendern, die in Lédndern gelebt haben,
in denen ein Anstieg der neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(vCJK) registriert wurde.

e Ab Juni 2003 Einfiihrung eines* Pre-donation sampling* bei der Herstellung
von Thrombozytenkonzentraten zur Reduktion der mikrobiellen Kontamina-
tion (freiwillige MafBnahme der Blutspendeeinrichtungen entsprechend dem
Votum 27 des AK Blut).

e Ab 2003 vierwochige Riickstellung von Spendern nach Aufenthalten in
Nordamerika jeweils in der Zeit vom 1. Juni bis 30. November zur Vermin-
derung des Risikos der Ubertragung von West Nil-Virus.

e 2004 Verankerung der NAT-Testung auf Parvovirus B19-Genom als obliga-
torische Priifung von Plasmapools zur Herstellung von Humanem Anti-D-
Immunglobulin (Monographie 2004:0557) und SD-Plasma (Monographie
Human Plasma (Pooled and treated for Virus Inactivation, 2004:1646).

e Ab Mai 2004 Einfiihrung des HIV-Spender-Screenings fiir zelluldre Blut-
komponenten und gefrorenes Frischplasma mit einer NAT-Pool-Testung
(Nachweisgrenze der HIV-RNA-Konzentration von 10 000 IU/ml). Dadurch
weitere Reduktion des schon durch die obligate serologische Testung sehr
niedrigen Risikos.

e Ab Oktober 2006 Einfiihrung des Spender-Screenings fiir zelluldre Blutkom-
ponenten und gefrorenes Frischplasma mit der Hepatitis-B-core-Antikorper-
Einzeluntersuchung (Anti-HBc-Test).

e Seit Juni 2008 Festlegung der Haltbarkeitsfrist von Thrombozytenkonzen-
traten auf 4 X 24 Stunden plus dem Herstellungstag mit dem Ziel, lebens-
bedrohliche septische Transfusionsreaktionen durch bakterielle Kontamina-
tion zu reduzieren (Votum 38 des AK Blut).

e 2009 Verankerung der NAT-Testung auf HAV-Genom als obligatorische
Priifung von Plasmapools zur Herstellung von SD-Plasma (Monographie
Human Plasma (Pooled and treated for Virus Inactivation, 2009:1646).

e Ab September 2009 Einfithrung des Spender-Screenings zur Reduktion des
Risikos der Transfusions-assoziierten Lungeninsuftizienz (TRALI), weib-
liche Spender konnen nur dann fiir die Herstellung von therapeutischem
Plasma zugelassen werden, wenn diese eine negative Schwangerschafts-
anamnese aufweisen bzw. wenn das Testergebnis auf leukozytire Antikorper
negativ ist.

e 2011 Vorschlag beim Europdischen Arzneibuch zur Verankerung der NAT-
Testung auf HEV-Genom als obligatorische Priifung von Plasmapools zur
Herstellung von SD-Plasma; wird derzeit von der Expertengruppe 6B disku-
tiert.

e Zum 1. Januar 2015 miissen bei der Herstellung von zelluliren Blutkom-
ponenten, therapeutischen Einzelplasmen und Stammzellzubereitungen zur
hdmatopoetischen Rekonstitution bei dem Spender-Screening HIV-1 NAT
(Nukleinsdure-Amplifikationstechnik) Testsysteme eingesetzt werden, die
geeignet sind, die mogliche Unterbestimmung bzw. die Nichterkennung
einer Zielregion auszugleichen oder auszuschlieBen. Ein moglicher Ansatz
ist die Verwendung eines sogenannten Dual-Target NAT-Tests, bei dem zwei
(oder mehrere) verschiedene Abschnitte des HIV-Genoms amplifiziert und
nachgewiesen werden.
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