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Christel Hanewinckel, Hans-Joachim Hacker, Klaus Kirschner, Otto Schily, Richard
Schuhmann (Delitzsch), Rolf Schwanitz, Gerd Andres, Hermann Bachmaier, Doris
Barnett, Friedhelm Julius Beucher, Dr. Ulrich B6hme (Unna), Anni Brandt-Elsweier,
Hans Biittner (Ingolstadt), Dr. Herta Daubler-Gmelin, Peter DreBen, Peter Enders,
Petra Ernstberger, Dagmar Freitag, Arne Fuhrmann, Konrad Gilges, Karl Hermann
Haack (Extertal), Klaus Hagemann, Alfred Hartenbach, Ingrid Holzhiiter, Barbara
Imhof, Renate Jéger, Dr. Uwe Klster, Werner Labsch, Brigitte Lange, Waltraud Lehn,
Christa Lorcher, Erika Lotz, Ulrike Mascher, Dr. Jiirgen Meyer (Ulm), Ursula Mogg,
Dr. Edith Niehuis, Leyla Onur, Adolf Ostertag, Dr. Martin Pfaff, Dr. Eckhart Pick,
Margot von Renesse, Renate Rennebach, Gudrun Schaich-Walch, Wilhelm Schmidt
(Salzgitter), Regina Schmidt-Zadel, Ottmar Schreiner, Erika Simm, Wieland Sorge,
Antje-Marie Steen, Ludwig Stiegler, Margitta Terborg, Uta Titze-Stecher,
Hans-Eberhard Urbaniak, Gunter Weiigerber, Hildegard Wester, Dieter Wiefelspiitz,
Dr. Wolfgang Wodarg, Hanna Wolf (Miinchen), Dr. Peter Struck, Rudolf Scharping
und der Fraktion der SPD

— Drucksache 13/1649 —

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

1978/79 sind in der {ritheren DDR mehrere tausend Frauen und Neuge-
borene durch die Gabe von Immunglobulinen im Rahmen einer sbg.
~Anti-D*-Impfprophylaxe mit dem Virus Hepatitis C (HCV) infiziert
waorden.

Der Nuizen einer solchen Impfprophylaxe war und ist unbestritten. Sie
war und ist notwendig, um bei nachfelgenden Schwangerschaften mig-
liche gesundheitliche Schiden aufgrund von Rhesusunvertriglichkeiten
fir Mutter und Kind zu vermeiden,

Ein Impfskandal ist deswegen entstanden, weil bei der Herstellung des
Priaparates Spenden hepatitisinfizierter Menschen verarbeitet wurden.
Nach der Herstellung, jedoch vor dem Inverkehrbringen, wurde
bekannt, daB in drel Chargen Plasma hepatitisinfizierter Spender ent-
halten war, Trotz dieser Kenntnis wurden die betreffenden Chargen
ausgeliefert und kamen zur Anwendung. Auberdem wurde bei der
Herstellung des Praparates ein Verfahren angewendet, das zu diesem
Zeitpunkt nicht dem weiterentwickelten Standard entsprach.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministers fiir Gesundheit vom
24. Oktober 1995 iibermitiell.

Die Drucksache enthdlt zusétzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Da unter MiBachtuny der ~ auch in der frilheren DDR geltenden -
Prinzipien der guten Herstellungspraxis (GMP)] zur Erhéhung der Aus-
beute jeweils Waschfliissigkeiten der einen Charge filr die Herstellung
der folgenden Charge verwendet wurden, war HCV 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 unbe-
kannte Zahl von Menschen {v. a. Neugebhorene wahrend der Stillperiode
oder bei anschlieBenden Schwangerschaften und andere Familienange-
hérige) mittelbar HCV-infiziert, Neben den Babys der infizierten Frauen
wurden auch weitere Neugehorene liber Muttermilch von Frauen infi-
ziert, die nach einer Fehlgeburt mit dem kontaminierten Praparat
geimpft wurden und ihre Milch chne Kenntnis threr HCV-Infektion Fir
Babys abgegehen hatten, deren eigene Miitter nicht stillen konnten.

Erst nach der deutschen Einheit wurde bekannf, deB wegen dieser
Serieninfektionen {insgesamt 15 Chargen mit mehr als 15000 Ampullen
waren kontaminiert} in der fritheren DDR 1979 ein Geheimprozef statt-
fand,

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

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

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

Aufgrund der DDR-Gesundheitsberichterstattung war es den Gesund-
heitshehtrden leicht méglich, die Empfanger der kontaminierten Pripa-
rate zu ermitteln.

Doch die Kenntnis von Infektionsweg bzw. -ursache fiihrte nicht zur
umfassenden Aufklirung der unmittelbar betroffenen Patientinnen und
Hilfe.

Statt dessen wurden die durch die ,Anti-D"-Impfprophylaxe mit HCV-
infizierten Frauen in der Regel bereits wenige Wochen nach der Imp-
fung ohne Vorankiindigung durch die ortlichen Gesundheitsbehdiden
von diesen zu einer medizinischen Kontrolluntersuchung auf dafiir ein-
gerichtete Isolierstationen gebracht. Dabel wurden die Frauen teilweise
menatelang von ihren neugeborenen Kindemn getrennt und zumeist nur
bruchstiickhaft Gber die Hintergriinde dieser staatlich angeordneten
UntersuchungsmaBnahmen in Kenntnis gesetzt.

In den Folgejahren wurde ein Teil der Frauen regelméBig zu Kontrollun-
tersuchungen einbestellt, bei denen es wiederholt zu sog. Leberblind-
punktionen und Leberspiegelungen kam, die erkennbar weder diagno-
stischen noch therapeutischen Zwecken dienten.

Das legt den Verdacht nahe, daB solche Eingriffe lediglich wissenschaft-
lichen Zwecken dienten.

MNach Einschdtzung von Selbsthilfegruppen ,Anti-D-geschadigier”
Frauen entwickelten bis heute ca. 70 % der HCV-Infizierten aus diesen
Gruppen einen chronisch-progredienten (dauerhaft-zunehmenden)
Verlauf einer HCV-Infektion, zum Teil mit schwerwiegeniden Folge-
schiaden wie Leberzirrhose oder Leberzellkarzinom. Darmit leben viele
der betroffenen Menschen unter dem Risiko eines vorzeitigen Todes.

Als einmalige .Entschddigung” wurde den Betroffenen ein Befrag von
200 Mark angeboten.

Frauen, die aufgrund ihrer HCV-Erkrankung in ihrer beruflichen Lei-
stungsfahigkeit bereits eingeschrankt waren, erhielten von der staatli-
chen Versicherung der DDR die Nettoverdienstminderungen, die sie
infolge der &rztlich angeordneten Arbeitszeitverkiirzungen hatten
zusétzlich erleiden missen, fir die derzeitig ausgeiibte Tatigkeit er-
stattet.

Nach der deutschen Einheit, zum Teil aber noch zu Zeiten der DDR,
wurden die an den Folgen der Infektion erkrankten Frauen dem Druck
ausgeseizt, entweder wieder eine Vollzeitbeschéftiguny -~ mit dem
Risiko einer daraus resultierenden weiteren Verschlechterung ihres
Gesundheitszustandes — aufzunehmen oder auf einer Teilzeitbeschafti-
gung zu bleiben, bei entsprechenden finanziellen Einbufien sowie dem
(hdufig realisierten) Risiko, den Arbeitsplatz ganz zu verlieren bzw. als
Arbeitslose nicht mehr vermittelbar zu sein.

Nach der deutschen Einheit missen die belroifenen Frauen weitere
sozialrechtliche Einbufien in Kauf nehmen, weil weder die in der frilhe-
ren DDR gewdhrten Ausgleichsleistungen (Differenz zwischen friherem
Nettoverdienst bei Vollzeitbeschéftigung und dem Gehalt bei krank-
heitsbedingter Teilzeitbeschiftigung) gezahlt noch der zu DDR-Zeiten
bestehende Ausgleich bei der Berechnung der Renten anerkannt
werden.
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Viele Betroffene werden auBerdem von den Versorgungsdmtern
benachteiligt, weil es bislang an wissenschaftlichen, insbesondere an
sozial- bzw. arbeitsmedizinischen Erkenntnissen fehlt, die verbindliche
Aussagen lUber den Grad der Erwerbsminderung in den verschiedenen
Stadien der HCV-Erkrankung erlauben. Die Folge davon ist, daf die
Versorgungsamter in aller Regel einen Grad der Erwerbsminderung
feststellen, der weit unter der tatsidchlichen Minderung liegt.

Maéglichkeiten zur Durchsetzung haftungs- oder sozialrechtlicher Ent-
schadigungsanspriiche sind den Betroffenen bis heute verstellt, weil
ihnen die mit der deutschen Einheit entstandene komplizierte haftungs-
rechtliche Situation nicht hinreichend klar ist und die Bundesregierung
keine Initiativen ergriffen hat, die Geschadigten allgemein {iber ihre
Rechte aunfzuklaren,

Vorbemerkungen

Bei der Anti-D-Impfprophylaxe handelt es sich um die Gabe von
Immunglobulinen zur Immunisierung der Mutter bei Rhesusfak-
tor-Unvertraglichkeit (Mutter negativ, Kind positiv) nach Geburt,
Fehlgeburt oder Schwangerschaftsabbruch, um gesundheitliche
Risiken bei weiteren Kindern zu vermeiden. Dies war in der
ehemaligen DDR durch Rechtsvorschrift!) und davon abgeleitete
zentrale Empfehlungen?) geregelt.

In der ehemaligen DDR wurde bel Auftreten der Schadensfille
1978/79 die prophvlaktische Gabe des Immunglobulins, obwohl
sie keine Impfung zur Verhiitung einer Infektionskrankheit ist, als
eine ,andere Schutzanwendung” dem Gesetz zur Verhiitung und
Bekampfung tibertragharer Krankheiten beim Menschen (GUK-
DDR) und dessen 2. Durchfiihrungsbestimmung zugeordnet.
Damit war die Bearbeitung und Entschidigung nach den fir
Impfschadensfdlle geltenden Vorschriften geregelt. Entschadi-
gung erhielten auch mit Hepatitis C infizierte Kinder und Partner
der Frauen,

Den durch die Verabreichung Hepatitis-infizierten Immunglobu-
lins im Rahmen der Anti-D-Prophylaxe 1978/79 in der ehemaligen
DDR Betroffenen Unterstitzung und Entschiddigung zu geben,
war zum Zeitpunkt der Wiedervereinigung Gegenstand der Ver-
handlungen zwischen dem Ministerium flir Gesundheitswesen
der DDR und der Bundesregierung zuim Einigungsvertrag. Bei den
vor dem Beilritt ergangenen Entscheidungen zur Anerkennung
von Impfschaden handelt es sich um Verwalfungsakte, die nach
Artikel 19 des Einigungsvertrages wirksam hleiben, Diese Falle
sind so zu behandeln, als ob die Voraussetzungen fiir eine Ent-
schiadigung nach dem Bundes-Seuchengesetz in Verbindung mit
dem Bundesversorgungsgesetz (BVG) erfiillt wéren.

Méglicherweise sind aber nicht alle Schaden, die 1978/79 durch
die inkriminierten Chargen des Immunglobulins entstanden sind,

') Anordnung vom 17 12, 1970 zur Durchflihrung der Tmmunprephylaxe des
durck Rh-Inkompatibilitat bedingten Morbus haemolyticus neonatorum, Gbl
d. DDR, II Nr. 104/197¢, 5.798.

%) Richtlinie Nr. I vom 31.12. 1970 fiir die Durchfithrung der Immunprophylaxe
des durch Rh-Inkompatibilitdt bedingten M. haem. neonat. in den Immunpro-
phylaxezentren ..., Verf, u, Mitt. des MfGe Nr. 2/3/1971, 8. 5; Zentrale Thera-
pieempfehlungen, hrsg. 1. A. des MfGe, Ausgabe 1 1990, Hamotherapie, Verlag
Volk und Gesundheit, Juli 1890.
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erkannt und anerkannt worden, Die damalige Diagnostik war
nicht ausreichend, um sdmtliche mit dem Hepatitis-C-Virus infi-
zierte Frauen feststellen zu kénnen. Erst in den letzten Jahren ist
die Diagnostik so weit fortgeschritten, daff die Hepatitis-C-Infek-
tion diagnostiziert werden kann, auch wenn die Krankheit als
solche nicht zum Ausbruch gekommen ist.

Wenn sich die Erkrankung zu einer akuten Hepatitis entwickelte,
erfolgten EntschAdigungsleistungen wéhrend der Zeit eines sché-
digungsbedingten Minderverdienstes bei Krankheit. Der An-
spruch auf Entschddigungsleistungen ist nach den Bestimmungen
des Einigungsvertrages, Anlage [ Kap. X, Sachgebiet D, Abschnitt
I, Nr.3 ¢ in bundesdeutsches Recht nach den §§ 51 bis 55, 59
bis 61 des Bundes-Seuchengesetzes in Verbindung mit dem Bun-
desversorgungsgesetz Gberliihrt worden. Danach sind in der ehe-
maligen DDR geleistete Zahlungen ftir Implschaden solange wei-
ter zu gewdhren, bis Leistungen nach BSeuchG i.V.m. BVG er-
bracht werden. Die entsprechenden Vorschriften der ehemaligen
DDR sind bis zu diesem Zeitpunkt den Zahlungen zugrunde zu
legen. Soweit der Bundesregierung bekannt ist, werden auf
Grund der hohen Belastungen in den neu gebildeten Versor-
gungsverwaltungen der neuen Lander noch nicht bei allen
Geschddigten Leistungen nach dem Bundes-Seuchengesefz in
Verbindung mit dem BVG erbracht.

Bereits vor Monaten hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
auf Anfragen von Selbsthilfegruppen und Abgeordneten ausfiihr-
lich zum Sachverhalt Stellung genommen und die Betroffenen
darauf aufmerksam gemacht, daB sie sich bei Fragestellungen an
die zustdndigen Versorgungsverwaltungen in den Landern wen-
den sollten.

Das Versorgungssystem des Bundesversorgungsgesetzes, dessen
entsprechende Anwendung § 51 Abs. 1 Satz 1 BSeuchG vorsieht,
bietet auch aus heutiger Sicht umfassende Versorgung nach Maf}-
gabe von Art und Umfang der Schadigungsfolgen sowie des
Bedarfs. Mit einer Anerkennung als Impfschaden ist nicht regel-
méBig eine rentenberechtigende Minderung der Erwerbsfahig-
keit (MdE) verbunden. Zum einen erkrankten nicht alle Frauen an
einer Hepatitis {trotz Nachweis von HCV-Antikérpern), zum
anderen kommt es bei den Frauen, die an einer Hepatitis erkrank-
ten, selbst dann zu unterschiedlichen Verldufen und Auswirkun-
gen, wenn in einem bestimmten Prozentsatz die Infektion chro-
nisch geworden ist. Die Auswirkungen der HCV-Infektion sind
sehr unterschiedlich. Auf die zum gegenwdirtigen Zeitpunkt tat-
séchlich vorliegenden Auswirkungen kommt es bei der medizini-
schen Begutachtung jedes Einzelfalles und Beurteilung der MdE
entscheidend an. In Zukunft moéglicherweise auftretende Kompli-
kationen miissen unberiicksichtigt bleiben bzw. filhren erst bei
deren Einfreten zu einer erneuten Begutachfung.

Das 1978/79 in der ehemaligen DDR aufgetretene Non-A-Non-B-
Hepatitisgeschehen im Zusammenhang mit der sog. .Anti-D-
Impiprophylaxe” war und ist Gegenstand zahlreicher wissen-
schaftlicher Publikationen.
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In einer Langzeitstudie (1979 bis 1994/95) untersuchten Meisel
und Mitarbeiter, Institut fir Virologie der Humboldt-Universitat
Berlin, 75 exponierte Frauen, die zum damaligen Zeitpunkt
(1978/79) nicht erkrankt waren bzw. labordiagnostisch keinen
Hinweis auf eine Leberentziindung hatten, sowie 60 Frauen mit
einem akut limitierten Verlauf und 96 Frauen mit Entwicklung
einer chronischen Hepatitis C. Sie schlossen auch die Sexualpart-
ner und die Nachkommen der Frauen mit ein.

Bei 74 Intimpartnern von Frauen mit chronischer Hepatitis C
sowie bei 51 Intimpartnern von Frauen, die nicht erkrankten oder
einen akut limitierten Verlauf hatten, wurden bei der Langzeit-
studie bis zu 16 Jahre nach Infektion der Frauen in keinem Fall
Anti-HCV-Antikdrper und/oder Hepatitis-C-Virusgenom {HCV-
RNA) nachgewiesen. Keiner der Intimpartner in dieser Studie
zeigte jemals klinische Zeichen einer Hepatitisvirus-Infektion,

Auch die Langzeituntersuchungen iiber 10 bis 16 Jahre an
264 Kindern der oben genannten Frauen ergaben, daB das Risiko
einer intrauterinen oder perinatalen Ubertragung des HCV oder
tiber Haushaltskontakte in dieser Patientengruppe auBerordent-
lich gering ist. In die Untersuchung gelangten sowohl Kinder von
Patientinnen mit akut limitierter als auch chronischer Hepatitis C
(z.T. mit anhaltend hoher Viramie), die vor, zur Zeit oder nach
Infektion der Mutter geboren wurden, Nur bei 4 der 264 Kinder
wurde in jeweils einer einzelnen Serumabnahme ein niedriger
Anti-HCV-Antikérpertiter gefunden. HCV-RNA wurde nur in
einem Fall nachgewiesen (Meisel et al. in Lancet, 1995, 345: 1209
bis 1211). Die Hinweise auf eine HCV-Infektion der Kinder lieBen
sich jedoch in spéteren Probeabnahmen nicht weiter bestédtigen.

Auf Grund der Tatsache, daB die Mehrzahl der Serumabnahmen
erst mehrere Jahre nach der Geburt gewonnen wurde, kann nicht
ausgeschlossen werden, daB subklinische oder akut limitierte
Verlaufe bei den Kindern aufgetreten sind. In keinem Fall wurde
jedoch ein chronischer Verlauf beobachtet. Insgesamt sprechen
die Ergebnisse dieser Anti-D-Studie auch im Zusammenhang mit
einer weiteren Studie nicht dafiir, daB die vertikale Ubertragung
in der untersuchten Teilmenge der behandelten Frauen eine
nachweisbare Rolle spielt.

Da die oben beschriebenen Untersuchungen nur an einer Teil-
population durchgefiihrt wurden, erscheint es notwendig zu kla-
ren, wie viele der exponierten Frauen und wie viele der entspre-
chenden Angehérigen heute fiir abschliefende Untersuchungen
noch erreichbar sind. Nach der Bundesregierung vorliegenden
Informationen aus dem Freistaat Sachsen sei es gelungen, alle
urspriinglich exponierten Frauen aufzufinden. Dies unterstreicht
die Annahme einer weitgehend vollstindigen Erfassung der
Betrofienen in der ehemaligen DDR. Allerdings sind die entspre-
chenden Nachuntersuchungen noch nichl abgeschlossen, so daB
eine abschlieBende Beurteilung bislang nicht vorliegt.

Die Bundesregierung unterstiitzt die Anstrengungen der neuen
Linder, alle Empfanger der inkriminierten Chargen soweit wie
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méglich ausfindig zu machen, auf das Vorliegen einer Hepatitis-
C-Infektion zu untersuchen und einer eingehenden Leberuntersu-
chung zuzufiihren. Insbesondere sollten alle bereits bekannten
oder neu erkannten infizierten Personen noch einmal in einem auf
der Basis heutiger Erkenntnisse und medizinischer Standards
beruhenden arztlichen Gesprédch umfassend aufgeklart und uber
Therapieméglichkeiten informiert werden.

Gelingt bei der Nachuntersuchung weder der Nachweis von Anti-
kérpern noch ein direkter Virusnachweis, gehen Experten heute
auch ohne morphologische Sicherung von einer Heilung aus.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hatte im Herbst 1994
gemeinsam mit dem Robert-Koch-Institut (RKI} die deutschen
Arbeitsgruppen, die sich mit dem Problem der im Rahmen der
Anti-D-Prophylaxe in der ehemaligen DDR mit HCV infizierten
Frauen befassen, aufgefordert, von den bisher vorliegenden
Ergebnissen ausgehend Vorschldge zur Behebung von Wissens-
defiziten zu machen. Die vorgelegien Projektskizzen, die in der
Regel Teilaspekte der HCV-Infektion beinhalten, werden gegen-
wirtig im RKI auf ihre Eignung fiir eine Verbundstudie geprift.

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

Wenn nein, welche Dateri aufgrund welcher nachvollziehbaren
Rasis iiber die Zahl der unmittelbar bzw. mittelbar {iber dieses
Praparat HCV-infizierten Menschen liegen der Bundesregierung
vor?

Nach Kenntnisstand der Bundesregierung sind in den Jahren 1978
und 1979 im Gebiet der ehemaligen DDR im Rahmen der Anti-D-
Prophylaxe zahlreiche Frauen unmittelbar sowie in Einzelidllen
Sauglinge und andere Kontaktpersonen mittelbar durch virus-
kontaminiertes ,Human-Immunglobulin-Anti-D {Rh,)" mit dem
Hepatitis-C-Virus (HCV), seinerzeit noch als Non-A-Non-B-
Hepatitisvirus bezeichnet, Thfizierf worden.

Die Zahl 7200 wird von der vorliegenden Datenlage nicht be-
statigt.

Nach dem der Bundesregierung vorliegenden, im Auftrag des
Staatsanwalts des Bezirks Halle vom Direktor des Staatlichen
Kontrollinstituts fiir Seren und Impfstoife (SKISI) in Berlin, Prof.
Dr. se. med, Oberdoerster, vom Direkior des Bezirksinstituls flr
Blutspende- und Transfusionswesen {BIBT) des Bezirks Magde-
burg, Prof. Dr. sc. med. Brandstéddter, und vom Abteilungsleiter im
SKISI, Dipl.-Chem. Dr. Patzwaldt, erstellten Gutachten vom Juni
1979 (im folgenden ,Gutachten” genannt), betrug die Zahl der
vermutlich applizierten Ampullen 6 800.

Jede Ampulle des Produkts ,Human-Immunglobulin-Anti-D
(Rh,)" entsprach einer Behandlungsdosis. Demnach ist die theore-
tisch maximale Anzahl behandelter Personen gleich der Gesamt-

6




Deutscher Bundestag — 13, Wahlperiode

Drucksache 13/2732

zahl der Ampullen kontaminierter Chargen abziiglich des Riick-
laufs nach den Chargensperrungen vom 12. Januar 1979,
17. Januar 1979 und 14. Marz 1979.

Eine unabhéngige Uberpriifung dieser Zahl ergibt die Differenz
aus Chargengréfie (Anzahl Ampullen pro Charge, S. 10 des Gut-
achtens) und Bestand an Ampullen im SKISI am 20. Juli 1979.
Diese Zahlen sind Karteikarten aus den Unterlagen der Experten-
gruppe zu entnehmen. Die Werte sind in der folgenden Tabelle
zusammengestellt. Danach betrdagt die Maximalzahl applizierter
Ampullen 6773,

'

Chargennummer Gesamtzahl Bestand Differenz

Ampullen 20. Juli 1979
08 0578 1107 336 77
090578 1168 286 882
1006 78 1146 492 654
11 06 78 1011 889 122
12 0% 78 1038 639 399
1307 78 1030 489 541
14 07 78 1031 697 334
1508 78 1143 8985 158
16 09 78 1156 328 828
17 10 78 1106 234 872
18 10 78 1033 361 672
1910 78 1150 791 359
201178 1138 1045 93
211178 1171 1123 48
221278 994 954 40
Summe 16 422 9 649 6773

Die Charge 23 12 78 wurde nicht ausgeliefert.

Bei diesen Berechnungen sind die Ampullen, die fiir Kontrollun-
tersuchungen, z.B. am SKISI, benétigt wurden, nicht beriicksich-
tigt. Da die Angaben zur Chargenfreigabe im fraglichen Zeitraum
nicht vorliegen (mit Ausnahme der Charge 080378}, ist die
Anzahl der Ampullen, die fiir die einzelnen Chargen eingeschickt
wurden, nicht bekannt. Fiir die Jahre 1970 bis 1973 lag diese Zahl
zwischen 8 und 19. Demnach wéren mindestens 8 x 15 = 120
Ampulien abzuziehen, doch ist nicht bekannt, ob Ampullen, die
nicht verbraucht wurden, im Bestand mitgezahlt wurden. Weiter-
hin ist davon auszugehen, daf} eine Anzahl von Ampullen durch
Glasbruch unbrauchbar wurde, sowie davon, dal in einigen Fél-
len méglicherweise zwei Ampulien injiziert wurden.

Auf Grund dieser Berechnungen wurden maximal 6773 Frauen
mit kontaminierten Chargen behandelt. Unter der Voraussetzung,
dafl alle behandelten Frauen auch infiziert wurden, betragt die
theoretisch maximale Zah] unmittelbar Infizierter 6 773.

Nach Anlage 12 des Gutachtens waren bis Ende Juni 1979 2 533
behandelte Frauen an Zeichen einer Hepatitis erkrankt.
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Der Bericht des Leiters der Hauptabteilung Hygiene und Staat-
liche Hygieneinspektion im Ministerium fir Gesundheitswesen
der echemaligen DDR vom 26. November 19789 nennt eine
.Gesamtzahl der nach Anti-D-Immunprophylaxe an Hepatitis
infektiosa Erkrankten" vom 2 867, ~ '

Bei der Wertung dieser Zahlen sind zwei Aspekte zu berticksichli-
gen. Zum einen wurden durch die Weisungen des Ministers fir
Gesundheitswesen der DDR vom 23. Januar 1979 und vom
28, Mérz 1979 die geburtshilflichen Einrichtungen aufgefordert,
.alle Frauen, die nach einer Entbindung, einem Abozt oder einer
Interruptio seit dem 1. September 1978 mit Anti-D ... prophylak-
tisch immunisiert wurden”, unverziiglich zu melden. Unter-
suchungen waren von den Kreisdrzten zu veranlassen. Zu diesen
Untersuchungen gehorten auch Messungen der Leberenzym-
werte in bestimmten Abstanden. Allerdings bezog sich diese
. Riickverfolgung nur auf Frauen, denen die Chargen 080578 bis
17 10 78 verabreicht worden waren. Expressis verbis waren die
Chargen 18 1078 bis 221278 in diesen Aufruf nicht eingeschlos-
sen. Ob dadurch Erkrankungen nicht erkannt wurden, ist schwer
abzuschétzen. o T

Der zweite Aspekt bezieht sich auf die damaligen diagnostischen
Méglichkeiten. Eine.Infekiion mit dem Hepatitis-C-Virus kann
erst seit Anfang 1990 labordiagnostisch direkt nachgewiesen wer-
den. Daher konnte auch erst 1990 nachgewiesen werden, daB es
sich bei dem durch ,Human-Immunglobulin-Anti-D (Rh,}" ausge-
16sten Infektionsgeschehen um Ubertragungen des Hepatitis-C-
Virus handelte (Wiese et al. 1990). Im Jahre 1978 und in den
darauf folgenden Jahren beruhte die Diagnose lediglich auf dem
Nachweis einer Hepatitis mit einem Anstieg der Leberenzyme im
Serum und dem Ausschluf anderer Hepatitis-Erreger. Da die
Hepatitis C haufig jedoch zunichst sehr milde verlduft, sind még- -
licherweise nicht alle infizierten Personen erkannt worden. Auf
Grund dieser beiden Uberlegungen ist nicht auszuschlieBen, daB
die Zahl der unmittelbar infizierten Personen héher ist als die Zahl
der gemeldeten Erkrankungen.

In Zusammenhang mit den Erkrankungsfillen wurde auch die
Infektion von Sduglingen und weiterer Kontaktpersonen in
Betracht gezogen. So gibt die Anlage 12 zum Gutachten 92 Er-
krankungen bei Siuglingen und 17 Erkrankungen bel anderen
Kontaktpersonen an. Allerdings ist hierbei zu beriicksichligen,
daB die Diagnose auf recht unspezifischen Parametern beruht. Die
Ursachen fiir Leberenzymerhdhungen sind, vermutlich auch beim
Siugling, mannigfach. Nachuntersuchungen von Meisel et al
(vgl. Vorbemerkungen) mit Hilfe hochspezifischer Testverlahren,
allerdings in einer beschrénkten Gruppe der damals Infizierten
und deren Kinder und Partner, haben nur ganz vereinzelt Hin-
weise auf Infektionen in dieser Gruppe von Kontakitpersonen
gefunden.

HCV-Ubertragungen von der infizierten Mutter auf das Neugebo-
rene sind nur bei zugleich HIV-infizierten Miittern haufig, bei HIV-
negativen und immunologisch sonst normal-reaktiven Mittern
jedoch selten (vgl. Meisel et al. in Lancet, 1995, 345: 1209 bis 1211).
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Diese Untersuchungen stehen im Einklang mil anderen Verdf-
fentlichungen, die ebenfalls auf eine sehr geringe Effizienz der
HCV-Ubertragung auf Sauglinge und andere Kontaktpersonen im
Haushalt hinweisen.

Die Anzahl der mittelbar Infizierten dirfte demnach auf Einzel-
félle beschrankt sein. Vom Gesundheitsminister der DDR wurde
im August 1979 eine Zahl von 126 betroffenen Kontakipersonen
genannt.

2. Welche Plasmapools sind als Ausgangsmaterial fir die Herstellung
der kontaminierien Préparate verwendet worden,
wie grof waren sie, und wann sind sie verarbeitet worden?

Als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von ,Human-Immun-
globulin-Anti-I> {Rh,) " dienten durch Plasmapherese gewonnene
Plasmen von Personen, die mit Rh-positiven Erythrozyten immuni-
siert worden waren. Diese Personen, soweit erkennbar waren sie
Biirger der ehemaligen DDR, wurden von den verschiedenen
Bezirksinstituten fiir Blutspende und Transfusionswesen (BIBT)
betreut. Diese Spenden wurden zum BIBT Halle geschickt und
dort verarbeitet,

Die Plasmapools bestanden aus Spenden von zehn bis zwolf
Spendern (Seite 7 des in der Antwort zu Frage 1 genannten
Gutachtens, Anlage 3 zum Gutachten). Da der Beitrag eines
einzelnen Spenders in der Regel zwischen 100 und 500 ml (8. 2 bis
5 der Anlage 2 zum Gutachten} betrug, darfte die GriBe eines zu
verarbeitenden Pools, die in den Unterlagen nirgends expressis
verbis erwahnt ist, maximal zwischen 4 1 und 6 1 gelegen haben,
Damit steht die Aussage des Leiters des BIBT Halle in Einklang,
der ein Volumen von 6,7 1 als den Bedarf fiir eine Monatsproduk-
tion bezeichnete {Anlage 8 zum Gutachten). Aus der Tabelle auf
S.10 des Gutachtens ergibt sich, dafi durchschnittlich pro Monat
zwei Chargen hergestelll wurden (die letzten vier Ziffern der
Chargennummer entsprechen Monat und Jahr der Produktion).
Die betroffenen Chargen wurden in den Monaten Marz bis
Dezember 1978 hergestellt.

3. Wann und iiber welchen Zeifraum und bei wie vielen Frauen sind
Préparate aus den kontaminierten Chargen zur Anwendung ge-
kommen?

Die erste kontaminierte Charge wurde amn 2. August 1978 ausge-
liefert (S. 10 des Gutachtens). Die letzten kontaminierten Chargen
wurden am 14, Mdarz 1979 gesperrt und zurGckgerufen. Wie
bereits zu Frage 1 ausgefithrt, betragt die theoretische Maximal-
zahl behandelter Frauen 6 773.

4, Zu welchem Zeitpunkt ist das Risiko einer HCV-Kontamination
dieser Chargen erkannt werden, und zu welchem Zeitpunkt ist ein
Rickruf dieser Chargen erfolgt?

Der Leiter des BIBT Halle wurde am 17. April 1978 telefonisch
davon informiert, dall zwei Spender von Anti-D-Plasmen, die an
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ihn geliefert worden waren, an Hepatitis erkrankt seien. Dieser
Befund wurde mit Schreiben vom 1. Juni 1978 dem SKISI im
Rahmen der staallichen Prifung und Freigabe der Chargen
06 03 78 und 07 04 78, produziert im Mérz und April 1978, mitge-
teilt (Anlage 3 zum Gutachten). Diese Chargen wurden daher
nicht freigegeben. Trotzdem wurden Plasmen der gleichen Spen-
der bei der Herstellung von weiteren acht Chargen (08 05 78 bis
1508 78) eingesetzt, dies dem SKISI aber nicht mitgeteilt. Die
Chargen 16 09 78 bis 22 12 78 und die nicht ausgelieferte Charge
23 12 78 enthielten jeweils Waschfliissigkeiten von den vorher-
gehenden Chargen, wodurch die Viruskontaminationen weiler-
gegeben wurden.

Dem SKISI wurden erstmals am 8.Januar 1979 acht Hepatitis-
Erkrankungen berichtet. Als am 9. Japuar 1979 finf weitere Falle
bekannt wurden, wwurden die bebroffenen Chargen (08 05 78,
1006 78, 11 06 78, 1407 78 und 15 08 78) vom BIBT Halle am
10, Januar 1979 zuriickgerufen. Diese Chargen wurden staat-
licherseits am 12. Januar 1979 gesperrt. Eine Betriebskontrolle am
15, Januar 1979 ergab, dal alle Chargen mit den Nummern
08 05 78 bis 15 08 78 Plasmen der infizierten Spender enthielten.
Die bisher noch nicht gesperrten Chargen (09 05 78, 12 07 78 und
13 07 78) wurden daher am 17. Januar 1979 gesperrt. )

Am 9. Marz 1979 wurden dem SKISI erste Erkrankungsfille nach
Verabreichung der Chargen 16 09 78 und 17 10 78 gemeldet. Eine
erneute Kontrolle des BIBT Halle deckte auf, daB bei der Herstel-
lung dieser und weiterer Chargen Waschiliissigkeit der jeweils
vorhergehenden Charge mitbenutzt wurde, Am 14, Marz 1979
wurden daher die Chargen 16 09 78 bis 23 12 78 gesperrt. Die
Waschfliissigkeit der Charge 23 12 78 war nicht in die Charge
01 01 79 eingegangen, sondern fir Laboratoriumszwecke abge-
geben worden, Diese Waschflissigkeit wurde sichergestellt und
vernichtet. Weitere Chargensperrungen waren daher nicht not-
wendig.

5, Far wie verldglich halt die Bundesregierung das Melde- und Erfas-
sungssystem der friheren DDR, insbesondere in der Frage dieser
HCV-Infektionsserie?

Soweit der Bundesregierung bekannt, ist das Meldesystem in der
ehemaligen DDR als effektiv anzunehmen, insbesondere in die-
sem speziellen Fall hinsichtlich der Erfassung der betroffenen
Frauen.

Listen der ehemaligen Kreishygiene-Inspektionen (Zusammen-
fassungen in den Bezirtkshygiene-Inspektionen) liegen den
zustdndigen obersten Landesbehdrden der neuen Lander vor.

Die grundsatzlichen Einschrankungen einer Erfassung von HCV-
Infektionen mit den damaligen diagnostischen Mbglichkeiten
(siehe Antwort zu Frage 9) sind davon jedoch unbertihrt.
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6. Wie ist in der friheren DDR die Erfassung der sog. Sekundar-
Infektionen erfolgt?

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

Die Erfassung der Sekundar-Infektionen erfolgte durch Meldun-
gen der diagnostizierenden Arzte an die Kreishygiene-Inspek-
tionen.

Die nach damaligem Kenntnisstand vorwiegend auf Hepatitis A
ausgerichteten Mafinahmen gewdéhileisteten eine vollstdndige
Erfassung sowohl der betroffenen Frauen als auch der Angehori-
gen (Kontaktpersonen}. ’

Immunisierte Frauen und deren Kontaktpersonen (Kinder und
Sexualpartner), die nach einer Becbachtungszeit von sechs Mona-
ten keine laborchemischen oder klinischen Auffalligkeiten zeig-
ten, wurden als ,gesund” aus der Beobachtung entlassen. In den
Folgejahren wurde Giber das Schicksal dieser Frauen und Kontakt-
personen nichts bekannt, bis die von den neuen Lindern veran-
laBten Nachuntersuchungen anliefen (vgl. Antwort zu Frage 9).

Die Kreishygiene-Inspektionen ermittelten bei den betroffenen
Frauen, ob sie Muttermilchspenderinnen waren, untersagten die
Muttermilchspende bei der Spenderin und in der Frauenmilch-
sammelstelle, veranlafiten die Vernichtung ven verddchtigter
Muttermilch und die Untersuchung von Sauglingen, denen ver-
déchtigte Muttermilch verabreicht worden war. Da diese MaB-
nahmen auf Grund der Weisungen des Ministeriums fir Gesund-
heitswesen der DDR und der Besprechungen dieses Ministeriums
mit den Bezirks- und Kreisarzten sehr konsequent durchgefiihrt
worden sein dfiirften, ist mit hoher Wahrscheinlichkeit auszu-
schlieBen, daB eine durch Anti-D-Immunprophylaxe infizierte
Frau Muttermilch spenden konnte, Inwieweit es damals méglich
war, dall Frauen mit einer Hepatitis-Non-A-Non-B-Infektion
{nicht im Rahmen der Anti-D-Prophylaxe} Muttermilch fir eine
Frauenmilchsammelstelle spenden konnten, ist nicht einzu-
schatzen,

Die Erfassung bei Sauglingen wurde gemal Schreiben des Mini-
sters fir Gesundheitswesen der DDR vom 6. Februar 1979 durch-
gefiithrt. Dort heilit es:

»1. Die im Rahmen des epidemiologischen Wochenberichtes erfol-
gende Meldung von Hepatitis-Erkrankungen im Zusanunenhang
mit der Anti-D-Immunprophylaxe ist folgendermafien zu unter-
gliedern;

— Erkrankungen bei Sauglingen (ikterische/anikterische).”

Zu der Frage, ob auch Sduglinge untersucht wurden, die von
nachirdglich als infiziert erkannten Mittern Milch bekommen
hatten - falls es (iberhaupt moglich war, diese Sduglinge rickwir-
kend zu erfassen —, liegen keine Erkenntnisse vor. Da jedoch
Ubertragungen des HCV von infizierten Miittern auf die Nach-
kommen sehr selten sind, ist davon auszugehen, dal — wenn

1
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tiberhaupt — nur wenige Kinder iiber diesen theoretischen Infek-
tionsweg infiziert worden sein konnen (siehe auch Antwort zu
Frage 1).

¥. Wie hoch schatzt die Bundesregierung die Dunkelziffer bei den
Menschen ein, die {iber die 15 kontaminiertern Chargen HCV-
infiziert wurden, aber bis heute nicht oder nicht vollstandig Gber
ihre Infektiorr bzw. zwar ilber ihre Infektion, nicht aber {iber den
Infektionsweg informiert sind?

Aus der Weisung Nr. 3 des Ministers flir Gesundheitswesen der
DDR vom 2. Mérz 1979 geht hervor, daB ,flir die Aussprachen mit
den betroffenen Blirgern das Argumentationsmaterial zugrunde
zu legen” ist. Punkt 1 dieses der Weisung beigefiigten Argumen-
tationsmaterials ist die Aufklarung des Infektionsweges.

Aus den Unterlagen ist nicht zu eninehmen, ob diese Aussprache
nur mit Personen stattfand, bei denen eine Hepatitis nachge-
wiesen wurde, oder auch mit all denen, denen die betroffenen
Chargen appliziert wurden, die aber keine Krankheitszeichen
entwickelten, Sollte letzteres unterlassen worden sein, so kdnnte
eine ,Dunkelziffer” von theoretisch 6773 — 2867 = 3906 Personen
bestehen. '

Da mit hoher Wahrscheinlichkeit alle Frauen, die einer Anti-D-
Prophylaxe unterzogen wurden, durch das Gesundheitssystem
der ehemaligen DDR erfaBt wurden, kann davon ausgegangen
werden, dafl die iberwiegende Anzahl der Exponierten umfas-
send, dem damaligen Stand der Diagnostik entsprechend, unter-
sucht worden ist. Nach den retrospektiv gewonnenen Erkenntnis-
sen durch klinische Studien und Erfassung ven Laborparametern
ist anzunehmen, dal die Mehrzahl der durch Anti-D-Immunglo-
bulingabe an einer Hepatitis Erkrankten auch erkannt worden ist,
Untersuchungen an Frauen, die weder symptomatisch noch oligo-
symptomatisch erkrankten, wiesen darauf hin, dalB} die liberwlie-
gende Mehrzahl dieser Frauen zwar potentiell exponiert war, dal
jedoch zum damaligen Zeitpunkt keine (nachweisbare) HCV-
Infektion erfolgte.

Von Virclogen wird in diesem Zusammenhang zu bedenken
gegeben, daB zumindest in den Chargen, die nur mit Waschfliis-
sigkeiten hochinfektidser Chargen kontaminiert waren, nichl not-
wendigerweise jede Einzeldosis infektitéses HCV enthalten haben
muB, da es bei niedriger HCV-Zahl im Praparat zu statistischen
Schwankungen kommen kann. Objektiv kann eine HCV-Infek-
tion nur durch den Nachweis von spezifischen Anti-HCV-Antikor-
pern erbracht werden. Bei Kindern von HCV-positiven Miittern ist
auBerdem ein hochempfindlicher HCV-RNA-Nachweis erforder-
lich. '

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

Im Zeitraum 1978/79 kamen 15 kontaminierte Chargen in den
Verkehr (08 05 78 bis 22 12 78). Nicht in den Verkehr kamen die
Chargen 06 03 78 und 07 04 78, die ebenfalls Plasmen der infizier-
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ten Spender enthielten, sowie die Charge 23 12 78, die méglicher-
weise iber die Waschflissigkeit kontaminiert war.

9. Welche Schritte sind notwendig oder von der Bundesregierung
schon eingeleitet, um bis heute unentdeckt gebliebene HCV-Infek-
ticnen aufzukliren, die unmittelbar eder mittelbar auf diese Infek-
tionsursache zuriickgehen?

Auf Grund der Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern
und der entsprechenden gesetzlichen Regelungen ist es Aufgabe
der Lander, geeignete Schritte zur Aufklarung bisher unentdeckt
gebliebener HCV-Infektionen zu unternehmen. Die Lander haben
veranlaBt, daB alle Frauen, die im Rahmen der Anti-D-Impfpro-
phylaxe Immunglobulin der kontaminierten oder entsprechend
verdachtigten Chargen erhalten haben, nachuntersucht werden.
Es sind auBerdem von den zustdndigen Landesbehorden zahl-
reiche Presseverlautbarungen uber das Geschehen von 1978/79
und die daraus [ir Betroffene sich ergebenden Konsequenzen
nebst Hinweisen auf die Entschadigungsregelungen nach dem
Bundes-Seuchengesetz und dem Bundesversorgungsgesetz her-
ausgegeben worden. Ferner erfolgten Aufrufe an Arzte, még-
licherweise betroffene Patientinnen und Patienten entsprechend
aufzuklaren.

Wichtig ist im Rahmen der Nachuntersuchungen auch das Wie-
dererfassen jener Betroffenen, die 1978/79 infiziert wurden,
jedoch damals nicht erkrankten und auch keine nach damaligem
Erkenntnisstand laborchemischen bzw. klinischen Auffalligkeiten
zeigten. Diese Personen erhielten in der ehemaligen DDR die
Information (teils auch schriftlich), daf sie ,gesund” seien und
keiner weiteren Kontrolle oder Beobachtung bediirften. Da eine
Abstimmung der neuen Lander und Berlins fiir erforderlich gehal-
ten wurde, stellte der Freistaat Sachsen im November 1993 sein
spezielles Nachuniersuchungsprogramm den neuen Lindern vor.

Die Nachuntersuchungen in den Landern sind noch nicht abge-
schlossen, Es liegen erst Teilergebnisse vor, mit deren Auswer-
tung begonnen wurde.

Naheres iiber die derzeit bestehenden Méglichkeiten zur Dia-
gnose einer Hepatitis-Infektion ist in der Antwort der Bundesre-
gierung auf die Kleine Anfrage Gber ,MaBnahmen zur Vermei-
dung einer weiteren Ausbreitung der Hepatitis-C-Epidemie”,
Bundestags-Drucksache 12/8264 vom 12. Juli 1994, dargelegt.

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

Die Anzahl der betroffenen Menschen, bei denen ein chronisch-
progredienter Verlauf der Hepatitis C und die anderen genannten
Komplikationen festgestellt worden sind, kann nach Angaben der
Lander derzeit nicht genannt und auch nicht real eingeschétzt
werden, da die Nachuntersuchungen noch nicht abgeschlossen
sind {siehe Antwort zu Frage 9).

13
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In einer relativ grofien Patientengruppe des Stadtischen Klini-
kums ,St. Georg" in Leipzig wurde nur ein Fall mil einer
chronisch-fortschreitenden (chronisch-progredienten) Hepatitis C
registriert, Eine Fetfleber, eine Leberzirthose oder ein Leberzell-
carcinom wurden dort bisher nicht festgestellt.

Etwa die Halfte der Patientinnen des Leipziger Klinikums hat eine
chronisch-persistierende Hepatitis {dabei ist allerdings die Eintei-
lung in chronisch-persistierende und chronisch-progrediente oder
aktive Hepatitis in den letzien Jahren wissenschaftlich zuneh-
mend umstritten). Offenbar sei (wie auch in einer Studie von
Sellmayer/Ohlsen nachgewiesen wurde) der Ubergang von einer
chronisch-persistierenden Hepatitis in eine Leberzirthose oder ein
Leberzellcarcinom in einem gewissen Prozentsatz moglich.

11. Verfiigt die Bundesregierung iiber fachlich fundierte medizinische
Gutachten zum Verlauf und zu den Folgeerkrankungen bzw, Spat-
folgen von HCV-Infektionen? Wenn ja, welche?

Umfangreiche medizinische Literatur und Darstellungen in neue-
ren Lehrbilichern der Gastroenterologie bzw. der Infektionskrank-
heiten beschéftigen sich mit dem Verlauf und den Folgeerkran-
kungen bzw. Spétiolgen der HHCV-Infektionen.

Die Publikation von Wiese, Leipzig?®}, ist der im deutschsprachigen
Raum erstmalige Versuch einer umfassenden Darstellung des
nach Isolierung der Hepatitis-C-Virus-RNS explosiv zunehmen-
den Wissens (iber die Non-A-Non-B-Hepatitis.

In der internationalen Literatur wird eine Chronizititsrate nach
HCV-Infektion von 50 bis 80 % angegeben?) %). Die auf die chroni-
sche Infektion zuriickzufiihrende Leberzirthose wird bei 20 %
dieser Patienten nachgewiesen®)7}. Die klinischen Verlaufe sind
méglicherweise vom Ubertragupgsweg, dem Genotyp und der
Zahl der Viruspartikel in der Viramie abhangig® ®)'%)''}. Die

3) Non-A, non-B-Hepatitis, Virushepatitis C, Forschung und Praxis, Manired
Wiese, Gustav Fischer Verlag Jena—Stuttgart (1991},

4] H. J. Alter. The hepatitis C virus and its relationship to the clinical spectrum of
NANADB hepatitis. J. Gastroenterol, Hepatol. Suppl. 1, 78 bis 94 (1990).

%) C. L. van der Poel, H. T. Cuypers, H. W. Reesink, Hepatitis C virus six years on.
Lancet 344, 1475 bis 1479 (1994).

8 J.1 Esteban, J. C. Lopez-Talavera, J. Genesca et al. High rate of infectivity and
liver disease on blood donors with antibodies to hepatitis C virus. Ann. Intern,
Med. 115, 443 bis 449 (1991).

?} K. Kiyosawa, T. Soderyama, E, Tanaka et al. Interrelationship of blood transfu-
sion, non-A, non-B hepatitis and hepatocellular carcinoma: analysis by detec-
tion of antibody to hepatitis C virus: Hepatology 12, 671 bis 675 (1990}

8 . C. Gordon, R. 8. Elloway, J. C. Long, C. F. Dmuchowski. The pathology of
hepatitis C as a function of mode of transmission: blood transfusion vs, intra-
venous drug use. Hepatology 18, 1338 bis 1343 (1993).

%) F. Bortolotti, A. Tagger, P. Cadrobbi et al. Antibodies to hepatitis C virus in
community-acquired acute non-A, non-B hepetitis, J. Hepatol. 12, 176 bis 180
{1981).

19 ¥, P, Kodali, S. C. Gordon, A. L. Silverman, S. Urdea, C. Chan, J. C. Wilber.
Levels of hepatitis C virus (HCV) RNA correlate with liver histology but not
with mode of transmission. Hepatology 18, 81 A (1993).

1) J, Y. N. Lau, G. L. Davis, J. Kniffen et al. Significance of serum hepatitis C virus
RNA levels in chronic hepatitis C, Lancet 342, 1501 bis 1504 (1993).
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Langzeitprognose ist bisher schlecht abzuschatzen. Eine Lang-
zeitstudie an {iber 500 Patienten mit einer Posttransfusionshepati-
tis C zeigt (iber einen Beobachtungszeitraum von 18 bis 21 Jahren
keine erhéhte Mortalitat gegeniiber transfundierten, jedoch nicht
HCV-infizierten Personen auf'?). Fine auf Lebererkrankungen
spezialisierte Mortalitdtsanalyse ergab bei den HCV-Infizierten
gegentiber der Kontrollgruppe nur eine geringe Zunahme. Da das
Durchschnittsalter bei den HCV-Infektionen in der Studie jedoch
bei 48 Jahren lag, erlaubt diese Studie keine Riickschlisse auf
langere klinische Verlaufe bei Patienten, die ihre HCV-Infektion
mit 30 oder 40 Lebensjahren erworben haben.

Auf Grund der bisher vorliegenden Daten zum klinischen Verlauf
ist fiir die Anti-D-Patientinnen keine klar definierte gesundheit-
liche Prognose zu erstellen.

Bei den Patienten des Leipziger Klinikums (siehe Antwort zu
Frage 10} wird eine Chronifizierung von knapp 50 % nach 15 Jah-
ren festgestellt (mit nur einer chronisch-aktiven Hepatitis und
ohne Leberzirrthose oder -zellcarcinom). Unklar bleibt dabei nach
Angaben des Klinikums, welche Ursachen fiir diese relativ gute
Prognose bestehen. Es sei zu vermuten, dall die recht gesund-
heitsbewulBte Lebensweise der bei Erkrankungsbeginn jungen
Patientinnen eine Rolle spielt oder die Tatsache, daB im Vergleich
mit anderen Patientengruppen 15 Jahre noch eine relativ geringe
Zeitspanne darstellen (in der Mehrzahl der in der Fachliteratur
beschriebenen Patienten ist der Erkrankungsbeginn voéllig unbe-
kannt}.

12, Welche gesundheitliche Prognose ergibt sich fiir die Betroffenen
a) far die ndchsten zwei Jahre, '
b) fiir die ndchsten flinf Jahre,
c) fir die ndchsten zehn Jahre?

Eine klare Prognose fiir die genannten Zeitrdume 180t sich nicht
geben. Auf Grund der bisher verdffentlichten Untersuchungser-
gebnisse, zum Beispiel von Meisel et al. (siehe Antwort zu
Frage 1), besteht begriindete Hoffnung, dal bei einer Vielzahl der
infizierten Frauen die Erkrankung langsam abklingt oder nicht
schwerwiegend wird,

Nach Einschatzung des Leipziger Klinikums bleibt es vermutlich
in den nachsten zwei Jahren bei einer Aktivitdtsverteilung wie sie
sich gegenwértig darstellt. Etwa die Halfte der Patientinnen hat
eine chronisch-persistierende FHepatitis oder einen chronischen
Viruscarrierstatus entwickelt, In den Folgejahren ist — so das
Leipziger Klinikum - in Analogie zu anderen Untersuchungen
nicht auszuschlieBen, dal einzelne Leberzirrhosen auftreten wer-
den und moglicherweise in wenigen Fallen auch ein Leberzellcar-
cinom auftreten kann, wenn es nicht gelingt, die chronische Virus-
trdgerschalt durch neue Therapien zu beenden.

12y 1., B. Seeff, Z. Buskell-Bales, F. C. Wright et al. Long-term mortality after
transfusion-associated non-A, non-B hepatitis. N. Engl. J. Med. 327, 1906 bis
1911 (1992). .
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13, Trifft es zu, daB nahezu allen betroffenen Frauen bis heute trotz
eines zurn Teil fortgeschrittenen Leberschadens mit ernstzuneh-
mender klinischer Symptomatik und starker subjektiver Leistungs-
einschrankungen allenfalls eine Minderung der Erwerbstatigkeit
von 20 bis 40 % testiert wurde?

Allen Begutachtungen im sozialen Entschddigungsrecht — und
damit auch nach dem Bundes-Seuchengesetz — sind die vom Bun-
desministerium fiir Arbeit und Scozialordnung (BMA) im Inferesse
einer einheitlichen Begutachtung herausgegebenen ,Anhalts-
punkte [lr die drztliche Gutachtertétigkeit im sozialen Entschddi-
gungsrecht und nach dem Schwerbehindertengesetz” {,Anhalts-
punkte") und die diese ergdnzenden Rundschreiben des BMA
zugrunde zu legen. Danach bezieht sich der Begriff ,Minderung
der Erwerbstahigkeit (MdE)" - wie auch von der héchstrichter-
lichen Rechtsprechung bestédtigt wurde — entgegen seinem Wort-
laut auf die Auswirkung einer Behinderung oder Schadigungs-
folge in allen Lebensbereichen. Nur in der gesetzlichen Unfallver-
sicherung sind die Einschrdnkungen im aligemeinen Erwerbs-
leben maBgebliches Kriterium.

Nach dem Rundschreiben des BMA vom 9. Juni 1995 werden
Frauen mit einem fortgeschrittenen Leberschaden mit ,ernstzu-
nehmender” — durch den Leberschaden bedingter — klinischer
Symptomatik und starker subjektiver Leistungseinschréankung
nichi mit MdE-Werten von 20 v.H., sondern mit 50 bis 70 v.H.
beurteilt; insofern trifft die der Frage zugrunde liegende
Annahme nicht zu. Ergénzend ist zu bemerken, daB schon renten-
berechiigende MdE-Werte von 30 bis 40 v.H. immer erhebliche
Auswirkungen von schddigungsbedingten Fuhktionsstérungen
voraussetzen,

14. Wie bewertet die Bundesregierung die Kriterien und das Verhalten
von Versorgungsadmtern, Landesversorgungsédmiern oder Landes-
haupHirsergestellen bei der Einstufung der Minderung der
Erwerbstitigkeit der betroffenen Frauen angesichts des zum Teil
schweren Krankheitsbildes sowie angesichts der Tatsache, daB
keine Aussichten auf einen mdglichen Behandlungserfolg be-
stehen?

Dije MJE ist nach den ,Anhaltspunkien” {vgl. Antwort zu Frage
13} ein MaB fiir die gegenwdrtig tatsdchlich vorliegenden Auswir-
kungen eines Mangels an funktioneller Intaktheit, also fiir einen
Mangel an kdrperlichem, geistigem oder seelischem Vermégen in
allen Lebensbereichen, wobei auch seelische Begleiterscheinun-
gen und Schmerzen zu beachten sind.

Nicht zu beriicksichtigen sind hingegen in Zukunft zu erwartende
Komplikationen oder der Umstand, daB die Aussichten auf einen
mdglichen Behandlungserfolg ungilinstig sind; prognostische
Erwdgungen miissen bei der Bildung der MdE aufier Betracht
bleiben. Der gutachterlichen Beurteilung werden stets einge-
hende klinische, virologische, serologische und klinisch-chemi-
sche Untersuchungen zugrunde gelegt.

Vor diesemn Hintergrund ergeben sich fir die Beurteilung von
Betroffenen mit chronischen Leberentziindungen — mithin auch
mit chronischer Hepatitis C — MdE-Werte, die je nach den Auswir-
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kungen — gemessen an Art und Schwere der Organveranderun-
gen, dem AusmabB der Beschwerden und der Beeintrichtigung des
Allgemeinzustandes — unterschiedlich sind und von 20 bis 70 v.H.
reichen; dariiber hinausgehende schwere Lebererkrankungen
(z.B. dekompensierte Leberzirrhose, Leberzellcarcinom) werden
mit MdE-Werten bis zu 100 v.H. bewertet. Schwere klinische
Verlaufsformen werden somit immer mit einer hohen MAdE,
geringfligige bis leichte hingegen mit einer niedrigen MdAE
bewertet. Diese Beurteilung ist auch nach Auffassung der Lander
sachgerecht und im Inferesse der Gleichbehandlung mit anderen
Betroffenen geboten.

Ob die Auswirkungen der Funktionsbeeintrachtigungen aller-
dings im Einzelfall von den Versorgungsverwaltungen sachge-
recht beurteilt worden sind, kann die Bundesregierung nicht
beurteilen, da ihr keine Einzelbefunde vorliegen und die Durch-
fGhrung des BSeuchG in Verbindung mit dem BVG allein den
Landern obliegt. Die HauptiGrsorgestellen sind bei der Feststel-
lung der MdE nicht beteiligt.

15. Wie hoch ist der Grad der Erwerbsminderung bei den infizierten/
erkrankten Menschen, insbesondere,

a) wie viele der Menschen haben einen Schwerbehindertenaus-
weis erhalten,

b} welche Aufteilung ergibt sich dabei, aufgeschliisselt nach Pro-
zenfzahlen, fiir die Minderung der Erwerbsfahigkeit bei 20, 30,
40, 50, mehr als 50 bis 100 %)¢

Die Antwort ergibt sich 2. T. aus Frage 14. Der serologische Nach-
weis einer durchgemachten Infektion mit Hepatitis-C-Virus allein
rechtfertigt nicht die Annahme einer MdE,

Der Begriff MdE wird im dbrigen nur im kausal ausgerichteten
sozialen Entschadigungsrecht, nicht aber bel Feststellungen nach
dem final ausgerichleten Schwerbehindertengesetz {SchwbGj
verwendet; im Schwerbehindertengeseiz gilt der Begnff ,Grad
der Behinderung” (GdB). Ein Schwerbehindertenausweis wird bei
einem GdB von wenigstens 50 ausgestellt. '

a) Da nach dem SchwbG alle Gesundheitsstdrungen unabhdngig
von ihrer Ursache zu beriicksichtigen sind und die Schwerbe-
hinderteneigenschaft in vielen Fallen aus dem Zusammenwir-
ken mit weiteren — u, U. sogar schwerwiegenderen — Behinde-
rungen resultiert, ist die Zahl der Schwerbehindertenausweise
bei HCV-Infizierten ohne Bedeutung.

b) Nach Angaben der Lander gliedern sich die im sozialen Ent-
schadigungsrecht festgestellien MdE-Waerte flir die als Schadi-
gungsfolgen anerkannten HCV-Infektionen wie folgt:

Berlin
8 X MdE < 25 v.H.
1 x MdE 25v.H,
8 x MdE 30 v.H.
2 X MdE 40 v.H,
1 xMJE 50v.H,
1xMdJE 60v.H,
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Brandenburg
13 x MdE < 25 v.H.
10 x MdE 30 v.H.
1 X MdIE 40v.H.
2xMdJE 60v.H.

Mecklenburg-Vorpommern
2 x MdE < 25v.H,
8 x MdE 30v.H.
I xMdIE 40v.H.

Sachsen

436 x MdE < 25 v.H.

246 x MdE 30 bzw. 40 v.H.
4xMdJE 50v.H.
1 x MdE 70v.H.

Sachsen-Anhalt
23 X MdE < 25 v.H.
12 x MdE 30 v.H.
2xXMdIE 40v.H.
1 xMdE 60v.H.
Thiringen
2 x MdE < 25 v.FH.
16 x MdE 30 v.H.
2xMdE 40v.H. |
1xMJE 60 v.H.

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

— wie viele noch voll erwerbstaltig,

— wie viele wegen HCV nur noch teilzeitbeschaftigt,
~ wie viele wegen HCV ohne Arbeit und

- wie viele wegen HCV frihverrentet worden sind?

Antworten zu diesen Fragen liegen nur aus Berlin und Sachsen
vor. Die anderen neuen Lander kénnen dazu keine Aussagen
machen.

In Berlin sind alle Betroffenen mit HCV-Infektion voll erwerbs-
tatig.

In Sachsen sind entsprechende Erhebungen nur im Amt fiir Fami-
lie und Soziales in Dresden durchgefiihrt worden. Danach sind
von den 268 Beschdadigten 222 (= 82,8 %) voll erwerbstétig; 40
(= 14,9 %) waren zum Zeitpunkt der Antragstellung arbeitslos
und sechs Beschadigte beziehen Erwerbsunfahigkeitsrente. In
keinem Fall konnte die Arbeitslosigkeit oder Erwerbsunfahigkeit
auf die HCV-Infektion zurlickgefiihrt werden.,

17. Weiche Prognose ergibt sich hier fiir die Betroffenen
a) fir die ndchsten flinf Jahre,
b) fir die nachsten zehn Jahre?

Prognostische Angabe konnen von keinem Land gemacht wer-
den; sie sind fir die Begutachtung auch ohne Bedeutung (siehe
Antworten zu Fragen 12 und 14).
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18, Halt die Bundesregierung die Erstellung eines medizinwissen-
schaftlichen Gutachtens flr ein geeignetes Mittel, um die sozial-
bzw, arbeitsmedizinischen Konsequenzen sowie die psychosoziale
Situation bei einem chronisch-progredienten Verlauf einer HCV-
Infektion abzukldren und damit zu einer fachlich einheitlicher und
wissenschaftlich begriindeten Bewertung im Hinblick auf die Fest-
stellung von Erwerbsminderungen, Versorgungsanspriichen usw.
Zu kommen? Wenn ja, welche Schritte hat die Bundesregierung
dazu bereits eingeleitet, wenn nein, welche Alternativen dazu
schldgt die Bundesregierung vor?

Die Ausflihrungen in den ,Anhaltspunkten” und in den Rund-
schreiben des Bundesministeriums fiir Arbeit und Sozialordnung
{BMA) — hier insbesondere im Rundschreiben vom 9. Juni 1995
(vgl. Antwort zu Frage 13) - sind stets das Ergebnis eingehender
Erorterungen mit speziell erfahrenen Sachverstandigen aus den
Bereichen von Klinik und Wissenschaft unter Beriicksichtigung
der jeweils neuesten medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt-
nisse. Hierbei ist beriicksichtigt, daB die MdE/GdB-Werte in ent-
sprechender Relation zu denen anderer Gesundheitsstérungen
mit vergleichbaren Auswirkungen stehen. Insofern bedarf es dazu
nicht der Erstellung eines besonderen medizinisch-wissenschaft-
lichen Gutachtens. Einzelgutachten bergen zudem stets die
Gefahr, daB trotz Heranziehung umfangreicher Fachliteratur die
personliche Meinung eines Gutachters zum Ausdruck kommt, Die
Richtlinien des BMA geben aber nie die Meinung einzelner Sach-
verstiandiger wieder, sondern die von verschiedenen Sachverstin-
digen gemeinsam getragene medizinisch-wissenschaftliche Lehr-
meinung. Dies schlieBt nicht aus, daB auch durch Gutachten
kiinftig neue medizinisch-wissenschaftliche Erkenntnisse be-
kannt{ werden, die dann in speziellen Sachverstandigengespri-
chen auf ihre sozialmedizinische Relevanz berpriift werden.

Die Erstellung eines medizinisch-wissenschaftlichen Gutachtens
auch im Hinblick auf arbeitsmedizinisch relevante Konsequenzen
halt die Bundesregierung aus fachlicher Sicht aus folgenden
Griinden nicht fiir erforderlich:

— Sollte sich jemand als Beschiftigter im Gesundheitswesen
durch Kontamination (z.B. Stichverletzung) infiziert haben,
genielt er den Schutz der gesetzlichen Unfallversicherung und
hétte Anspruch auf Leistungen geméaB § 547 RVO iV, mit der
Anerkennung einer Berufskrankheit der Nummer 3101 An-
lage 1 der Berufskrankheiten-Verordnung (BeKV).

— Bereils mit HCV-Infizierte bzw. an Hepatitis C Erkrankte diir-
fen gemdD einschldgiger Vorschriften im Bundes-Seuchenge-
setz bzw, im Lebensmittelrecht aber auch gemal der Vorschrif-
ten in § 3 der Unfallverhiitungsvorschrift (UVV) ,Arbeitsmedi-
zinische Vorsorge” (VBG 100) in Verbindung mit § 2a UVV
«Gesundheitsdienst” (VBG 103) nicht mit dort definierten
Tatigkeiten beschéftigt werden.

Die Beurteilung, ob gegen die Aufnahme oder Fortsetzung
bestimmter Tatigkeiten fOr Infizierte bzw. erkrankte Personen
.dauermnde gesundheitliche Bedenken” bestehen, trifft der die
spezielle arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung durch-
fihrende Betriebsarzt bzw. ermdchtigte Arzt. Die é#rztliche
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Beurteilung ist vom jeweiligen Einzelfall und der auszulibenden
Tétigkeit abhéngig.

— GemdB § 3 des Arbeitssicherheitsgesetzes (ASiG) gehdért es zu
den Aufgaben der Betriebsarzte, den Arbeitgeber und die sonst
fir den Arbeitsschutz und die Unfallverhiitung verantwort-
lichen Personen zu beraten, insbesondere in Fragen der Ein-
gliederung bzw. Wiedereingliederung Behinderter in den
ArbeitsprozeB {§ 3 Abs. 1 Nr, 1f ASiG), wozu auch durch Krank-
heit oder Alter Leistungsgewandelte gehdren.

Weiterhin soll der Betriebsarzt Arbeitnehmer, z.B. an Hepatitis C
Erkrankte oder FICV-Infizierte, untersuchen und arbeitsmedizi-
nisch beurteilen und beraten (§ 3 Abs.1 Nr.2 ASiG). Inhalt der
Beratung sind insbesondere Fragen der Arbeitshygiene, der Ver-
meidung besonders belastender Tatigkeiten und auch Fragen der
allgemeinen Lebensfithrung.

\

19, Geht die Bundesregierung mit den in den zustindigen Versor-
gungsdmtern praktizierten Vorgehensweisen konform, nur
bestimmte Arzte zur Beguiachtung zuzulassen, die bereits zu DDR-
Zeiten mit der Thematik befafit waren, wodurch bei den Betroffe-
nen berechtigte Zweifel an der Objektivitdt der Begutachtungen
bestehen? :

Wenn die von den Landesbehdrden mit der Begutachtung von
HCV-infizierten Frauen betrauten Sachverstdndigen die Befunde
nach den Regeln der &rztlichen Kunst ertheben und den Begutach-
tungen die von politischen oder weltanschaulichen Einililssen
freien Richtlinien des Bundesministeriums fiir Arbeil und Sozial-
ordnung zugrunde legen, kdnnen keine berechiigten Zweifel an
der Objektivitdt der Begufachtungen bestehen.

Die Auswahl der Gutachter obliegt den fiir die Durchfiihrung des
BSeuchG zustdndigen Landesbehorden, die die Gutachter nach
fachlichen Gesichtspunkten auswahlen. Dabei kann nicht immer
auf Arzte, die sich bereits zu DDR-Zeiten mit der Hepatitis C
befaBt haben, verzichtet werden. Gerade diese Arzte gelten als
Experten.

Ihre frithere Titigkeit berechtigt jedoch nicht zu Zweifeln an der
Objektivitat der von thnen erstellten Gutachten. Schlieflich haben
ihre, auch international beachteten Fachkenntnisse zum gegen-
wiértigen Stand der medizinischen Wissenschaft zum HCV-Pro-
blemkreis beigetragen. Gleichwohl wird nach § 21 Abs. 3 Satz 3
SGB X in FEinzelfdllen dem Wunsch nach Begutachiung durch
einen anderen Gutachter Rechnung gefragen, wobei z. B. in Sach-
sen bisher keine definitiven Ablehnungsgrinde von einzelnen
Betroffenen vorgebracht wurden.

20, Welche Einrichtungen in der [riheren DDR waren fiir die Pro-
duktion verantwortlich, welche Einrichtungen/Dienststellen waren
fiir die Aufsicht, insbesondere fir die Qualitdiskontrolle und den
Chargenrickruf von Impfseren, verantwortlich?

Die Herstellung sines Arzneimittels bedurfte in der ehemaligen
DDR einer Erlaubnis des Ministeriums fiir Gesundheilswesen
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nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes der DDR (AMG-
DDR) - § 12. Auch die fiir die Uberwachung und die Sicherung
des Verkehrs mit Arzneimitteln zustindigen Organe waren im
AMG-DDR festigelegt (§§ 28 bis 30).

Das Arzneimitiel Human-Immunglobulin-Anti-D (Rh,) — Kurzbe-
zeichnung ,HIG Anti-D" ~ wurde 1978/79 nach §4 Abs.2 der
Anordnung vom 17. Dezember 1970'3) fir alle Bedarfstrager in der
ehemaligen DDR im BIBT Halle hergestellt. Die Qualitdtskontrolle
oblag dem Leiter der ,Technischen Kontrollorganisation Pharma-
zie" {TKOP)} im BIBT Halle nach der ,Glitevorschrift gemah § 17
des Gesetzes vom 5. Ma] 1964 Uiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(GBIl d. DDR, I Nr. 7, S.101)*, Nr. 14/76, bestdtigt am 4. Februar
1976, )

Die Zulassung far ein Serum wie das HIG Anti-D verlief nach
Erkenntnissen des Paul-Ehrlich-Instituts nach folgendem Schema:
Auf der Grundlage des pharmazeutischen Gutachtens des Insti-
tuts flir Arzgneimittel der DDR (IfAR} und des immunbiologischen
Gutachtens des SKISI wurde das Produkt im ,Zentralen Guiach-
terausschuB” behandelt. Entsprechend dessen Votum wurde die
staatliche Zulassung durch das Ministerium fir Gesundheitswe-
sen erteilt und ein entsprechender Bescheid vom AR ausgestellt.

Die Prifung und Freigabe von Chargen wurde selbstandig vom
SKISI durchgefiihrt. Fiir Betriebskontrollen (= Inspektionen) war
generell das IfAR zustdndig. Das SKISI konnte {iber das AR
Betriebskontrollen veranlassen, an denen es auch personell betei-
ligt war.

Die Sperrung von Chargen war Aufgabe des IfAR.

21. Wem war das ehemalige Bezirksinstitut flir Blutspende- und Trans-
fusionswesen Halle unterstellt?

Nach der Anordnung (Nr. 1) {iber den Blutspende- und Transfu-
sionsdienst vom 7. Marz 1962 (GBL d. DDR, II Nr. 18, S. 158} i.d.F.
der Anordnung Nr. 2 vom 2. Méarz 1967 (GBL d. DDR, II Nr. 23,
S.144) war in jedem Bezirk der ehemaligen DDR ein ,Bezirks-
Institut fiir Blutspende- und Transfusionswesen” zu unterhalten,
Die Institute waren ,juristische Personen und Rechistrdger von
Volkseigentum” und jeweils dem Rat des Bezirkes, Abteilung
Gesundheits- und Sozialwesen, unterstellt.

22, In welchem Rahmen und in welcher Form war das Rote Kreuz der
DDR mit dem Bezirksinstitut fiir Blutspende- und Transfusions-
wesen Halle verbunden?

Das Blutspende- und Translusionswesen war in der ehemaligen
DDR staatlich einheitlich geregelf. Grundlage dafiir war die in der
Antwort zu Frage 21 genannte Anordnung. Die zustindigen
Bezirksinstitute filhrten danach die ,Blutentnahme bei geworbe-

13 siche Vorbemerkungen, FuBnote 1.
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nen Blutspendern, die Konservierung von Blut sowie die Herstel-
lung von Blutderivatkonserven” aus und nahmen ,die immunha-
matologischen sowie blutgruppenserologischen Untersuchun-
gen" vor.

Dem Deutschen Roten Kreuz in der ehemaligen DDR (DRK der
DDR) war lediglich die Spenderwerbung Ubertragen. Es verfugte
iiber keinen eigenen Blutspendedienst. Insofern 1aB8t sich eine
Verbindung des DRK der DDR mit dem BIBT in Halle ausschlief-
lich auf die durch die vorgenannte Anordnung festgelegte Wer-
bung von Blutspendern beschrinken, \

23. Weiches Rechisverhdltnis bestand zwischen aufsichtfiihrenden
Behdrden und dem fitr die Produktion verantwertlichen Institut?

Wer war werm gegenfiber weisungsbelugt bzw. -gebunden?

Die aufsichtsfilhrenden Behorden waren das Institut fir Arznei-
mittelwesen (IfAR} und das Staatliche Kontrollinstitut fiir Seren
und Impfstoffe (SKISI), beide in Berlin und dem Ministerium fiir
Gesundheitswesen der DDR nachgeordnet. Dem [ir die Produk-
tion des lmmunglobulins verantwortlichen Institut wurden die
Aufgaben durch das Gesundheitsministerium zugewiesen. Es war
an die Zulassungsvoraussetzungen und an die staatlichen Giite-
vorschriften gebunden. Im iibrigen siehe Antworten zu den Fra-
gen 20 und 21.

24, Trifft es zu, daB das in der friheren DDR fiir die Produktion der
Immunglobuline zustdndige Institut in Halle auch nach der deut-
schen Einheit in dieser oder einer dhnlichen Funktion titig war,
wenn ja, wie und wie lange?

Das BIBT in Halle ist entsprechend den MaBgaben des Einigungs-
vertrages durch das Land Sachsen-Anhalt vollstandig abgewik-
kelt und aufgeldst worden. Eine Produklion hat nach dem 30. Juni
1991 nichi mehr stattgefunden (vgl. Antwort zu Frage 30), da
diese Aufgabenstellung nach den Bundes- und Landesgesetzen
keine Aufgabe eines Landes darstellt und insoweit das Land
Sachsen-Anhalt keine Veranlassung gesehen hat, eine solche
Produktion unter Landesregie fortseizen zu lassen. Auf BeschluB
der Landesregierung Sachsen-Anhalt vom 11. Dezember 1990
sind die ehemaligen Bezirksinstitute fiir Blutspende- und Trans-
fusionswesen in Halle und Magdeburg abgewickelt worden. Das
jetzige Institut fiir Transfusionsmedizin und Immunhimatologie
der Universitdt Halle ist eine Neugriindung und von Aufgaben-
stellung und Tétigkeitsbereich her mit dem aufgelésten Bezirks-
institut in Halle weder identisch noch vergleichbar,

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

Die Bundesregierung hat im Rahmen der Verhandlungen tber
den Einigungsverirag von den anerkannten Impfschadigungen im
Zusammenhang mit der Impfprophylaxe Anti-D Kenntnis erlangt.
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Bei den vor dem Beitritt ergangenen Entscheidungen zur Aner-
kennung von Impfschdden handelt es sich um Verwaltungsakte,
die nach Artikel 19 des Einigungsvertrages grundsatzlich wirk-
sam bleiben. Diese Fille wurden so behandelt, als ob die Voraus-
setzungen fir eine Versorgung nach BSeuchG i, V.m. BVG erfiillt
wéren. Fine erneute Kausalitatspriifung erfolgt nicht.

Im Einigungsvertrag ist geregelt worden, dall die nach dem in der
ehemaligen DDR geltenden Rechi geleisteten Zahlungen fiir
Impfschdden so lange weiter gewdhrt werden, bis Leistungen
nach den §8 51 bis 55, 59 bis 61 des Bundes-Seuchengesetfzes in
Verbindung mit dem Bundesversorgungsgesetz (BVG) erbracht
werden. Hepalitis-C-Infektionen (damals als Non-A-Non-B-
Hepalitis bezeichnet} infolge einer Human-Immunglobulin-Anfi-
D-Prophylaxe wurden seinerzeit grundsétzlich als Impischaden
nach dem GGK-DDR anerkannt und entschiddigt. Entschadigung
erhielten auch mit Hepatitis C infizierte Kinder und Intimpartner
der Frauen.,

Die Bundesregierung ist grundsdtzlich mit den Landern {iberein-
gekommen, bekannt werdende sogenannte Neufille, die dem
Geschehen 1978/79 zugeordnet werden miissen, jedoch bisher
nicht als Impfschadden nach dem GaK-DDR anerkannt worden
sind, in entsprechender Anwendung der Ubergangsbestimmun-
gen des Einigungsvertrages nach BSeuchG i.V.m. BVG zu ver-
sorgen. :

Nach Kenntnis der Bundesregierung werden die betroffenen
Frauen von den zustindigen Lénderbehdrden informiert. Es ist
Aufgabe der Lander, fiir geeignete Mallnahmen zur Information
und zur medizinischen Betreuung zu sorgen (vgl. auch Antwort zu
Frage 9). '

26, Wie beurteilt die Bundesregierung den Geheimprozell von 1979,
inshesondere die sich aus dem Urteil ergebenden Konsequenzen
hinsichtlich der Haftung?

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

32. Wie beurteilt die Bundesregierung die Rechtspflichten des Bundes
hinsichtlich der Erfiillung von Haftungs- und Versorgungsanspril-
chen der Betroffenen?

33, Wie ist aufgrund der komplizierten Rechtslage die Verantwortung
des Bundes und/oder der neuen Bundesldnder als Rechtsnachfoiger
der friiheren DDR zu bewerten?

34, Sieht die Bundesregierung eine Mdoglichkeit fiir zivilrechtliche Hal-
tungsanspriiche der durch Impfprophylaxe HCV-geschiddigten
Frauen und Kontaktpersonen gegeniiber dem Rechtsnachiolger des
Bezirksinstitutes fiir Blutspende- und Transfusionswesen Halle?

Die Fragen 26, 27, 32, 33 und 34 werden auf Grund des Sachzu-
sammenhangs und der besseren Darstellung wegen zusammen-
gefalt beantwortet,

Generell war bei der Regulieruny der Impfschdden die Haftung
durch die Bestimmungen des Seuchenrechts der ehemaligen DDR
(GiiK-DDR und Durchfithrungsbestimmungen) geregelt. Eine
Entschidigung erfolgte auch dann, wenn kein Verschulden der

23



Drucksache 13/2732 Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

staatlichen Gesundheitseinrichtungen bzw. deren Mitarbeiter
vorlag. Entschddigungen wurden im Rahmen dieser Haftung ge-
leistet.

Zu den Versorgungsanspriichen der Betroffenen {Frage 32) wurde
bereits in der Antwort zu Frage 25 Stellung genommen.

Die Fragen betreffen im {ibrigen mdgliche zivil- und staatshaf-
tungsrechtliche Anspriiche der Betroffenen gegen staatliche Ein-
richtungen der ehemaligen DDR (insbesondere das Bezirksinstitut
flr Blutspende- und Transfusionswesen Halle) und die dort ver-
antwortlich Beschaftigten. Hierzu sowie zum Ubergang derartiger’
Anspriiche im Wege der Rechtsnachfolge auf die Bundesrepublik
Deutschland und/oder die neuen Lander gilt folgendes:

a} Bei der haftungsrectitlichen Beurteilung der hier interessieren-
den Vorkommnisse ist auf das Recht abzustellen, das zur Zeit
der Verwirklichung des Haftungstatbestandes gegolten hat
(Art. 232 § 10 EGBGB}. Dabei ist maBgebend, wann der Tatbe-
stand der Verletzung erfiillt wurde, gleichgiltig wann ein
Schaden eingetreten ist und wann der Verletzte von der Hand-
lung und dem Schaden Kenntnis erlangt hat (BGH NJW 1994,
2684, 2685). Fiir die Jahre 1978/79 ist demnach fiir die zivil-
rechtliche Haftung auf das Zivilgesetzbuch der Deutschen
Demokratischen Republik vom 19. Juni 1975 (ZGB-DDR]), fiir
die Staatshaftung auf das Staatshaftungsgesetz {StHG-DDR)
vom 12. Mai 1969 abzustellen. In beiden Fallen kam tiberhaupt
nur eine Haftung der staatlichen Einrichtungen selbst in
Betracht; eine Inanspruchnahme der verantwortlichen Mitar-
beiter war demgegeniber ausgeschlossen (vgl. fir die Staats-
haftung § 1 Abs.2 StHG-DDR, flr die zivilrechtliche Haftung
§ 331 Satz 2 ZGB-DDR).

b) Ob und in welchem Umfang zivil- oder staatshaftungsrecht-
liche Anspriiche nach DDR-Recht entstanden sind, kann auf
Grund der vorliegenden Erkenntnisse nicht abschlieBend
beantwortet werden, Hier stellen sich schwierige grundsétz-
liche Abgrenzungsfragen zwischen dem zivilen Haftungsrecht
und dem Staatshaftungsrecht, die nur auf Grund weiterer Sach-
verhaltssaufklarung gelst werden kénnten, die heute nicht
mehr moglich ist. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dall nach
ganz iberwiegender Auffassung in der DDR-Literatur gerade
im Bereich des Gesundheitswesens rechiswidriges Verhalten
mit Schadensfolgen nicht allein deshalb nach Staatshaftungs-
recht zu beurteilen war, weil dieses Verhalten einer staatlichen
Einrichtung zuzuschreiben war. Erforderlich war vielmehr die
Ausiibung einer staatlichen Tétigkeit in Form ,vollziehend-
verfligender Tatigkeit” (vgl. Lorler, NVWZ 1990, 830, 831;
Verwaltungsrecht, Lehrbuch, 2. Aufl. 1988, Hrsg.: Akademie
flir Staats- und Rechtswissenschaft der DDR, S. 214; Ossenbiihl,
Staatshaftungsrecht, 4, Aufl. 1991, S. 384). Darunter wurden vor
allem administrativ durchsetzbare MaBnahmen, z.B. etwa
Pflichtimpfungen oder Reihenuntersuchungen, verstanden,
wobei eine Haftung nach dem Staatshaftungsgesetz nur dann
entstehen konnte, wenn eine etwaige staatliche Anordnung
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unmittelbar auf die Durchftihrung einer (hier interessierenden)
Impfung bzw. Folgeuntersuchung gerichtet und auch rechts-
widrig war. In allen iibrigen Fallen konnten sich die Betroffe-
nen nur auf zivilrechtliche Haftungsanspriiche gegen die staal-
liche Einrichtung berufen.

Bei einer Behandlung der Vorgédnge nach dem Staatshaftungs-
recht ware zudem eingehend zu prifen, ob Anspriiche nach
dem Staatshaftungsgesetz der DDR nicht im Hinblick auf die
dort in § 3 Abs. 3 vorgesehene Subsidarititsklausel zuricktra-
tenn, weil ein Ersatz des Schadens auch auf andere Weise
erlangt werden konnte. Nach den vorliegenden Unterlagen
kam insoweit insbesondere die Haftung nach dem Geselz zur
Verhiitung und Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten beim
Menschen (G4K-DDR) in Betracht. Denn ausweislich der
Schreiben (Weisungen, vgl.-inshesondere Antworten zu den
Fragen 1 und 7) des Ministeriums fiir Gesundheitswesen wur-
den die bei den Betroffenen eingetretenen Schiden als Impf-
schéden nach dem GUK-DDR und der Zweiten Durchfiihrungs-
bestimmung behandelt. Die in diesen Vorschriften vorgese-
hene Haftung geht Anspriichen nach dem Staatshaftungsge-
setz der DDR gemal § 3 Abs. 3 StHG-DDR vor (vgl. Létler, Das
Staatshaftungsrecht und seine Anwendung, 1981, S. 127; alige-
mein derselbe in NVWZ 1930, 830, 832).

d) Ein ndheres Eingehen auf diese Fragen erlibrigt sich aber fir

die hier zu beurteilenden zivil- und staatshaftungsrechtlichen
Anspriiche. Dies machte nur Sinn, wenn die Betroffenen aus
damals entstandenen Haftungsanspriichen gegeniber der ehe-
maligen DDR auch heute noch — gegen die Bundesrepublik
Deutschland oder die neuen Lander — fiir sie positive Rechtsfol-
gen ableiten kénnten. Das ist aber nicht der Fall. Weder die
Bundesrepublik Deutschland noch die neuen Lander sind als
Gesamtrechtsnachfolger der ehemaligen DDR anzusehen und
miissen deshalb auch nicht fiir Haftungsanspriiche gegen die
ehemalige DDR aus unerlaubter Handlung/Staatshaftung ein-
stehen. Fir diese Verbindlichkeiten ist auch keine gegen-
standlich beschrédnkte Rechisnachfolge auf Grund der beson-
deren Regelungen des Einigungsvertrages oder aus dem Ge-
danken einer Funktionsnachiolge gegeben. Etwas anderes er-
gibt sich schlieBlich auch nicht aus den Regelungen des Eini-
gungsvertrages zur — modifizierten und territorial begrenzten —
Fortgeltung des DDR-Staatshaftungsgesetzes als Landesrecht
(Anlage II, Kapitel III, Sachgebiet B, Abschnitt Il, Nr.1 des
Einigungsvertrages). Diese Regelungen besagen nur, daB
Schadensfille, die ab dem 3. Oktober 1990 im Beitrittsgebiet
durch die Landesstaatsgewalt verursacht werden, dem mit Mal
gaben fortgeltenden Staatshaflungsgesetz unterliegen. Zu der
Frage, wer fiir Staatshaftungsverbindlichkeiten der ehema-
ligen DDR - also aus der Zeit vor dem 3. Oktober 1990 — ein-
zustehen hat, 145t sich aus diesen Bestimmungen nichts ent-
nehmen,

Diese Grundsatzauffassung wird wvom Bundesgerichishof
geteilt (BGH DtZ 1995, 201, 203); sie ist bereits friher in einem
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gemeinsamen Schreiben der Verfassungsressorts Bundesmini-
sterium des Innern und Bundesministerinm der Justiz zur Haf-
tung der Bundesrepublik Deutschland fiir Haftungsverbind-
lichkeiten der ehemaligen DDR aus unerlaubter Handlung/
Staatshaftung dargelegt worden (vgl. Schreiben vom 3. Dezem-
ber 1992, abgedruckt in DiZ 1993, 113).

28. Bewertet die Bundesregierung das Verhalten des Bezirksinstitutes
fiir Blutspende- und Transfusionswesen Halle hei der Proguktion
des ,Anti-D"-Immunglobulins sowie das Verhalten der fiir Char-
genpriiffung und -freigabe verantwortlichen staatlichen Gesund-
heitsaulsicht in Berlin (Ost), das zur Hepatitis-Infektion der geimpf-
ten Frauen fiihrte, als grob fahrlassige oder als vorsdtzliche Kdrper-
verletzung?

Im Jahr 1979 verurteilte das Bezirksgericht Halle in der Strafsache
gegen zwei verantwortliche Mitarbeiter des BIBT in Halle einen
Angeklagten (Arzt) wegen Verletzung von Bestimmungen des
Gesetzes {iber den Verkehr mit Arzneimitteln i.d.F. des Anpas-
sungsgesetzes vom 11. Juni 1968 ~ Vergehen nach §§ 35 Abs. 1
und 3, 36 Abs.1 des Arzneimitielgesetzes — und einen weiteren
Angeklagten (Apotheker) wegen Vergehens nach § 36 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes.

Das Gerichf kam zu dem SchlubB, daB der Arzt bei insgesamt 1758
Personen erhebliche Gesundheitsschdden in Form von Hepatitis-
Erkrankungen fahrldssig im Sinne des § 8 Abs. 1 StGB-DDR verur-
sacht habe; in bezug auf die Erkrankung von weiteren 775 Perso-
nen habe er fahrléssig nach § 8 Abs. 2 StGB-DDR gehandelt.

Das Verhalten des verurteilten Apothekers wurde im Zusammen-
hang mit der Verletzung des § 36 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
als strafrechitliches Verschulden nach § 8 Abs. 2 StGB-DDR beur-
teill.

Eine strafrechtliche Bewertung von Einzelfdllen ist nicht Aufgabe
der Bundesregierung. Dies ist den Strafverfolgungsbehorden und
den unabhdngigen Gerichlen zugewiesen, deren Beurteilung
nicht vorgegriifen werden darf. Soweit Verantwortliche des Falles
bereits in der ehemaligen DDR rechiskraftig abgeurteilt wurden,
bleiben diese Urteile nach Artikel 18 des Einigungsvertrages
wirksam, Eine erneute Strafverfolgung wegen derselben Tat ist
demnach wegen des mit der fritheren Entscheidung verbundenen
Strafklageverbrauchs unzuldssig.

Ganz allgemein ist zur Rechtslage auf folgendes hinzuweisen: Fiir
die strafrechtliche Bewertung der vor dem 3. Oktober 1990 in der
chemaligen DDR begangenen Taten enthalten Artikel 315 bis
315 ¢ EGStGB die maBgebenden Ubergangsbestimmungen. Nach
Artikel 315 Abs. 1 Satz 1 EGStGB gelten die Grundsatze des § 2
StGB, also das Gesetz zur Zeil der Tat (§ 2 Abs. 1 StGB) mit dem
Vorrang des mildesten Gesetzes (§ 2 Abs.3 StGB). Das mildeste
Gesetz ist dabei dasjenige, das nach einem Gesamtvergleich im
konkreten Einzelfall nach dessen besonderen Umstédnden die dem
Tater giinstigste Beurteilung zulafit. Zu beachten sind die Verjah-
rungsregelungen der §§ 82fi, StGB-DDR bzw. §§ 78ff. StGB.
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29. Wie bewertet die Bundesregierung das Vorgehen der staatlichen/
ortlichen Gesundheitsbehorden, die die betroffenen Frauen Uber
Jahre hinweyg zu Kontrolluntersuchungen mit zum Teil jéhrlichen
Leberblindpunktionen aufforderten bzw. einbestellten, cbwohl sich
zum damaligen Zeitpunkt aus diesen regelmaBigen Eingriffen
weder diagnostische noch therapeutische MaBnabhmen ergeben
habent '

Die erkrankten Frauen wurden jeweils in ein Leberdispensaire
iberwiesen, wo sie von einem Internisten oder Hepatologen
betreut wurden. Die Vorstellung in diesen Sprechstunden war
freiwillig. Die Entscheidung zum Anraten einer Leberbiopsie war
eine &rztliche Entscheidung auf der Grundlage von Anamnese
und Befunderhebung. Der Patient mufite nach hinreichender Auf-
klarung seine Zustimmung zu einem solchen Eingriff schriftlich
erteilen. Das Untersuchungsergebnis ,chronisch aggressive oder
chronisch persistierende Hepatitis” wurde in bezug auf eine The-
rapie genauso gehandhabt, wie bei den genannten Erkrankungs-
stadien, die nicht durch eine Hepatitis C verursacht waren.

Bei der Beurteilung des Wertes von Leberpunktionen ist auch zu
beriicksichtigen, daB zum damaligen Zeitpunkt (iber die Prognose
der Hepatitis C noch nichts bekannt war und demzufolge versucht
wurde, die aus Laborwerten nicht zu beantwortende Frage zu
kldren, ob sich eine chronisch-aggressive Hepatitis oder eine
Leberzirrhose entwickelt. Zur Feststellung des Grades der Er-
werbsminderung ist eine Leberbiopsie eine bedeutende diagno-
stische Malnahme.

Es wire jeder Einzelfall zu analysieren, bevor die Aussage
gemacht werden kann, dall die Eingriffe nicht zu den berechtigten
diagnostischen Zwecken, sondern nur aus wissenschaftlichem
Interesse durchgellhrt wurden,

30. Wer ist Rechtsnachfolger des Bezirksinstitutes fiir Blutspende- und
Transfusionwesen Halle, und auf wen sind die Haftungsverpflich-
tungen iibergegangen?

Mit der Herstellung des fiir die Anti-D-Immunprophylaxe bené-
tigten Immunglobulins war das BIBT in Halle zentral staatlich
beauftragt {siche Antwort zu Frage 20},

Diese Gesamtaufgabe des Instituts in Halle war nach der Wieder-
vereinigung nicht dbertragbar auf Landeseinrichtungen, da sol-
che Einrichtungen generell nicht mit der Produktion von Impfstof-
fen und Seren betraut sind oder waren.

Das Institut ist in der Weise abgewickelt worden, daB die Produk-
tion eingestellt wurde und die Mitarbeiter teils entlassen und teils
von Labordiensten der Universitdt und &hnlichen Einrichtungen
ibernommen worden sind. Das Betreiben der Einrichtung bis zum
30, Juni 1991 gemadaBb Clearingliste sollte — quasi als Nachwirkung
vorgefundener Strukturen der ehemaligen DDR — lediglich die
Versorgung der Krankenhduser mit den notwendigen Blutprapa-
raten so lange sicherstellen, bis eine den Gegebenheiten in den
alten Lindern entsprechende WVersorgungsstruktur aufgebaut
war. Danach ist der Gesamtbetrieb eingestellt worden.
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Angesichts dessen 1abt sich erkennen, dall eine Fortsefzung des
Betriebes Uiber den 30. Juni 19971 hinaus zu keiner Zeit zu ver-
zeichnen war. Tatsdchlich hatte das BIBT in Halle auch Aufgaben
wahrzunehmen, die heute von anderen Einrichtungen erfiillt wer-
den. Der Blutspendedienst ist organisatorisch im Bereich Halle auf
das Deutsche Rote Kreuz Gbergegangen und an der Universiidf
Halle wurde ein eigenes Institut neu gegriindet, das jedoch mit
der Aufgabenstellung des ehemaligen BIBT Halle nichis zu tun
hat.

Hinsichtlich Rechtsnachfolge und Hailungsverpflichtungen wird
auf die Antwort zu den Fragen 26, 27, 32, 33 und 34 verwiesen.

31. Wubte die Bundesregierung bereits bei der Verabschiedung des
Unterstiitzungsabschlufigesetzes vom 6. Mai 1994 von den Impf-
schiddigungen im Zusammenhang mit der Anti-D-Immunprophy-
laxe? Wenn ja, wie bewertet die Bundesregierung die schadens-
regulierende Wirkung des Gesetzes?

Zum Zeitpunkt der Beratungen des Unterstiitzungsabschlubge-
setzes (UntAbschlG) war der Bundesregierung bekannt, dall es
Hepatitis-C-Infeklionen durch die Anti-D-Prophylaxe in der ehe-
maligen DDR gegeben hat.

Die Initiative zu diesem Gesetz, das die nach dem Einigungsver-
trag mit MaBgaben fortgeltende DDR-Ancrdnung iiber eine er-
weiterte materielle Unterstitzung flr Biirger bei Gesundheits-
schdden infolge medizinischer MaBnahmen (EmU-AQO) vom
28. Januar 1987 {GBl. d. DDR, I Nr. 4, S. 34) abgeldst hat, erfolgte
auf Antrag des Freistaates Sachsen durch den Bundesrat.

Nach dem Unterstiitzungsabschluflgesetz besteht nur Anspruch
auf Unterstiitzung, wenn infolge eines medizinischen Eingriffs
eine erhebliche Gesundheitsschddigung eingetreten ist, die im
krassen MiBverhaltnis zum damals bekannten Risiko stehen mulfi.
Auch besteht kein Anspruch auf Unterstiitzung, wenn dem Ge-
schddigten ein zivilrechftlicher Schadensersatzanspruch zusteht.

Diese Tatbestdnde liegen hier nicht vor. Zum damaligen Zeit-
punkt war das Risiko einer Hepatitis-Infektion infolge der Gabe
von Blutprodukten bekannt und konnte, zumindest solange keine
Erkrankungen von Bluispendern bekannt wurden, nicht ausge-
schlossen werden,

Entscheidend ist, daBl die Gesundheitshehérden in der ehema-
ligen DDR die Schadensfalle nicht nach der EmU-AO, sondern
nach dem GiK-DDR anerkannt haben,

In Verbindung mit dem Einigungsvertrag hat das zur Folge, daB
die Anspriiche in bundesdeutsches Seuchenrecht zu iiberfithren
waren.

35. Wie beurteilt die Bundesregierung gegebenenfalls Schadensregu-
lierungsverpflichtungen durch die staatliche Versicherung der DDR
in Abwicklung bzw. deren Rechitsnachfolger (der Allianz Versiche-
rungs-AG)? ’

Die staatliche Versicherung der ehemaligen DDR hatte auBerhalb
eines bestehenden Versicherungsschutzes eine Reihe von Aufga-
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ben wahrzunehmen. Dazu gehérte unter anderem auch die Aus-
zahlung finanzieller Leistungen an Bilirger auf der Grundlage des
GUK-DDR. Bis zur Abgabe der Unterlagen an die zustdndigen
Landesbehdrden hat die Deutsche Versicherungs-AG (DV) Zah-
lungen zu diesen Impfschiden verauslagt. Diese so verauslagten
Belrdge wurden inzwischen von den Tragern dieser Versorgungs-
systeme erstattet.

Nach den Bestimmungen des Einigungsvertrages (Anlage I Kapi-
tel X Sachgebiet D Abschnitt III Nr. 3 ¢} sind die nach dem in der
ehemaligen DDR geltenden Recht geleisteten Zahlungen fur
Impfschdden so lange weiter zu gewdhren, bis Leistungen nach
den $§ 51 his 55, 59 bis 61 des Bundes-Seuchengesetzes in Ver-
bindung mit dem Bundesversorgungsgesetz erbracht werden. Zu
den Impfschidden gehorten entsprechend den Bestimmungen in
der ehemaligen DDR auch Schdden aus der Anti-D-Immunpro-
phylaxe.

Auf Grund der gesetzlichen Regelungen der Bundesrepublik
Deutschland sind die Linder fiir die Finanzierung von Leistungen
bei Impischaden zustandig. Die DV hat nach Absprachen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium fir
Arbeit und Sozialordnung und den zustandigen Ministerien der
neuen Lander im zweiten Halbjahr 1991 alle Vorgdnge (auch
bereits geschlossene oder ruhende) an die von den jeweiligen
Landesbehtrden benannten Versorgungsdmter abgegeben,
Ubergabezeitpunkt und -modus waren landerspezifisch ver-
einbart. Die sogenannten ,Hepatifis-Schéden" wurden mit dem
Gesamtkomplex aller {ibrigen Impfschiden ohne besondere
Kennzeichnung libergeben. Nach der Ubergabe dieser Vorgénge
an die Versorgungsamter wurde die DV —und auch die Staatliche
Versicherung der DDR in Abwicklung - nicht mehr tétig.

.Soweit eine privatrechtliche Haftung in Betracht kam und die
insoweit in Anspruch Genommenen Versicherungsschutz bei der
ehemaligen Staatlichen Versicherung der DDR hatten, hatte sich
heute geméB § 2 des Gesetzes {iber die Errichtung der ,Staat-
lichen Versicherung der DDR in Abwicklung” (Anlage I Kapi-
tel IV Sachgebiet B Abschnitt II Nr.45 des Einigungsvertrages
vom 31, August 1990 in Verbindung mit Artikel 1 des Gesefzes
vom 23. September 1990 — BGBI. 1990, II S. 885, 991} die ,Staat-
liche Versicherung der Deutschen Demokratischen Republik in
Abwicklung (Anstalt)” damit zu befassen.

Mégliche Schadensersatzanspriiche kénnen jedoch infolge des
Zeitablaufs und der Ausschlubfrist nach §§ 474ff. ZGB-DDR (vgl.
Antwort zu Frage 36) heute nicht mehr verfolgt werden.

36. Wie beurteilt die Bundesregierung die Problematik einer Verjih-
rung modglicher Haftungsanspriiche, und welche Regelungen mit
verjihrungsaufschiebender Wirkung kénnen getroffen werden?

Angesichts des in der Antwort zu den Fragen 26, 27, 32, 33 und 34
geschilderten Schicksals der Haftungsanspriiche gegen die ehe-
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malige DDR diirfte der Frage nach einer Verjdhrung dieser Haf-
tungsanspriiche nur geringe Bedeutung zukommen. Der Vollstan-
digkeit halber ist derauf hinzuweisen, dal Anspriiche nach dem
Staatshaftungsgesetz in der ehemaligen DDR innerhalb eines
Jahres verjahrten (§ 4 Abs. 1 StHG-DDR). Die Frist beginnt mit
dem Tag, an dem der Geschadigte von dem Schaden und davon
Kenntnis hat, daB der Schaden von einem Mitarbeiter oder Beaui-
tragten eines staatlichen Organs oder einer staatlichen Einrich-
tung verursacht wurde {Abs. 2). Durch die Stellung des Antrages
auf Schadensersatz wird die Verjdhrung unterbrochen, Flir den
Lauf, die Hemmung und Unterbrechung der Verjéhrung gelten im
tibrigen die allgemeinen Vorschriften des Zivilrechts der ehemali-
gen DDR (Abs. 3). Nach § 474 Abs. 1 Ziifer 3 ZGB-DDR betragt die
Verjdhrungsfrist flir Schadensersatzanspriiche aus Vertrdgen
sowie auBervertraglicher Anspriiche vier Jahre. Die Verjihrung
beginnt mit dem Zeitpunkt, in welchem der Berechtigte vom
Entstehen des Anspruchs und von der Person des Verpflichteten
Kenntnis erlangt hat, spitestens mit Ablauf von zehn Jahren nach
Vollendung der schédigenden Handlung (§ 475 Ziffer 2 ZGB-
DDR).

Hinsichtlich der Entschddigungsleistungen nach dem Bundes-
Seuchengesetz in Verbindung mit dem Bundesversorgungsgesetz
wird auf die Antworl zu Frage 25 verwiesen.

37. Wie bewertet die Bundesregierung die Forderungen der durch
LAnti-D“-Impfprophylaxe mit HCV infizierten Frauen und Kontakt-
personen nach einem Nachteilsausgieich hinsichtlich krankheitsbe-
dingter Lohnausfdlle bzw. entgangener Rentenversicherungsan-
spriiche?

Soweit finanzielle EinbuBen infolge beruflicher Beeintrachtigung
durch die anerkannte gesundheitliche Schddigung vorliegen,
sieht das Bundes-Seuchengesetz in entsprechender Anwendung
der Vorschriften des BVG einen entsprechenden Ausgleich vor
(Versorgungskrankengeld, Berufsschadensausgleich).

38. Wie bewertet die Bundesregferung die sozialrechtliche Paosition der
von HCV durch Impfprophylaxe betroffenen Frauen und Kontaki-
personen hinsichtlich méglicher finanzieller Anspriiche nach dem

— UnterstiitzungsabschluBgesetz (vom 6. Mai 1994) mit Zahlungen
in Anlehnung an die Regelungen des Bundesversorgungsge-
selzes,

— Bundesseuchengesetz, Gesundheitschaden infolge einer Imp-
fung,

— Renteniiberleltungsgesetz (aus 1991)7

Impfschidden, wie Folgen einer Anti-D-Immunprophylaxe, wer-
den vom UnterstiitzungsabschluBgesetz nicht erfafit (siche Ant-
wort zu Frage 31). Eine Entschédigung erfolgt vielmehr nach den
Bestimmungen des Bundes-Seuchengesetzes. Das GiK-DDR sah
flir Geschadigte infolge einer vorgenommenen Anti-D-Immun-
prophylaxe nur dann Entschadigungsleistungen vor, wenn es bei
den Betroffenen zu einem schéidigungsbedingten Minderver-
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dienst infolge Krankschreibung kam. Da Geschadigte, die an
einer chronisch persistierenden Hepatitis als Folge der vorgenom-
menen Anti-D-Immunprophylaxe leiden, lediglich dann krankge-
schrieben wurden, wenn sich diese Erkrankungen zeitweilig zu
einer akuten Fepatitis entwickelten, erfolgte eine Entschadi-
gungsleistung nur wéhrend der Zeit des schidigungsbedingten
Minderverdienstes, also fir den Zeitraum der Krankschreibung.

Demgegeniiber sieht das Bundes-Seuchengesetz in Verbindung
mit BVG die Gewahrung monatlicher Zahlungen vor, die sich in
ihrer Héhe nach der fiir die Schadigung anerkannten MdE rich-
ten.

Dariiber hinaus werden, je nach der Schwere der Erkrankung, alle
Leistungen des BVG, wie etwa Pflegezulage, Schwerstbeschadig-
tenzulage und zum Ausgleich der schadigungsbedingten wirt-
schaftlichen Nachteile Ausgleichsrente bzw. Berufsschadensaus-
gleich gewdhrt. Die mit der Schadigung verbundenen leil- und
Krankenbehandlungskosten werden ebenfalls von der Versor-
gungsverwaltung libernommen,

Wahrend nach dem GGOK-DDR also lediglich ein laufender
Anspruch auf Zahlungen in Héhe des schadigungsbedingten Ver-
dienstausfalles bestanden hat, wird der bestehende Schaden nach
dem Bundes-Seuchengeselz jetzt in Form einer monatlichen Zah-
lung in entsprechender Anwendung der Bestimmungen des BVG
ausgeglichen,

In die Versorgung werden auch die Betroffenen mit einbezogen,
welche auf Grund eines vor dem 3. Oktober 1990 erteilten Aner-
kennungsbescheides nach dem GiK-DDR nur eine Einmalzah-
lung bezogen haben, bei denen sich jedoch im weiteren Krank-
heitsverlauf eine schadigungsbedingte Gesundheitsstérung (mit
einer rentenberechtigten MdE von 25 v.FH.) ergeben hat, die auch
bei Weiterbestehen des GUK-DDR zu laufenden Zahlungen
gefiihrt hitte,

Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist mit den Landern
grundsétzlich iibereingekommen, auch den Personenkreis in die
Entschddigung einzubeziehen, bei dem erst jetzi Folgen der
damaligen Immunisierung sichtbar werden und der somit erst-
malig eine Anerkennung begehrt. Die Gewdhrung von Leistun-
gen an diesen Personenkreis erfolgt in analoger Anwendung der
Ubergangsbestimmungen des Einigungsvertrages, um unbillige
Harten, die aus der damals nicht gegebenen serologischen Dia-
gnostik resultieren, zu vermeiden.

Anspriche nach dem Renteniiberleitungsgesetz (RUG) bestehen
unabhéngig von der Ursache der Erkrankung, auf Grund der die
chemalige DDR die Invalidenrente gewahrte. Auch haben Renten
nach dem RUG dem Grund nach keinen Einfluf auf Anspriiche
nach dem Bundes-Seuchengesetz, sondern wirken sich lediglich
auf die Hbéhe der einkommensabhéngigen Leistungen aus.

Der Schadensersatz infolge medizinischer Behandlungsmabnah-
men erfolgte auch nach DDR-Recht auBerhalb der gesetzlichen
Rentenversicherung. Enlsprechende Regelungen waren im Ren-
tenrecht der DDR nicht enthalten und waren demzufolge bei der
Renteniiberleitung zum 1. Januar 1992 entbehrlich.
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39. Ist die Bundesregierung aufgrund der komplizierten Rechislage
und der bisher ungeniigenden Information der Betroffenen bereit,
die Antragsfrist fiir die Geltendmachung von Anspriichen nach dem
Unterstiitzungsabschlubgesetz (zur Zeit 31, Mai 1995) vorerst zu
verldngern?

Da das UnterstiitzungsabschluBgesetz nicht einschligig ist (siehe
Antwort zu Frage 31), wire eine Verldngerung der Antragsfrist
nach diesem Gesetz nicht hilfreich.

Im dbrigen sind die Leistungen nach diesem Gesetz im wesent-
lichen auf berufliche Einkommensverluste beschrinkt und liegen
somit erheblich unter denen, die nach dem Bundes-Seuchen-
gesetz LV.m. dem BVG gewdhrt werden kdnnen.

40. Verflgt die Bundesregierung iiber Erkenntnisse dariiber, ob eine
haftungsrechtliche Mitverantwortung der Krankenhiuser der ehe-
maligen DDR, in denen die keontaminierten Impfstoffe verabreicht
wwrden, besteht? Wenn ja, welche?

Eine haftungsrechtliche Mitverantwortung der Krankenhauser
scheidet aus, weil dort die Kontamination des Immunglobulins
zum Zeitpunkt der Verabreichung im Rahmen der Anti-D-Immun-
prophylaxe nicht bekannt war. Fir die Krankenhduser hestand
keine Verpflichtung, Lieferungen der Zentralinstitute noch einmal
zu priien.

41. Sieht die Bundesregierung in der Erstellung eines haftungsrecht-
{ichen Gutachtens ein geeignetes Mittel, um die schwierige recht-
liche Situation zu kldren, die durch den Ubergang von DDR-Recht
in bundesdeutsches Recht entstanden ist? Wenn ja, welche Schritte
hat die Bundesregierung dazu bereils eingeleitet, wenn nein, wel-
che Alternativen dazu schligt die Bundesregierung vor?

Die Bundesregierung hilt die Erstellung eines haltungsrechi-
lichen Gutachtens nicht fir notwendig, ,um die schwierige recht-
liche Situation zu kldren, die durch den Ubergang von DDR-Recht
in bundesdeutsches Recht entstanden ist”. Die hierzu vorgetra-
gene Auffassung der Bundesregierung deckt sich mit der Recht-
sprechung des Bundesgerichishofs (BGH; DtZ 1995, 201, 203
m.w.N. und zuletzt BGH, Urteil vom 28. Juni 1995 — VIII ZR
250/94),

42. Hilt es die Bundesregierung angesichis der genannten Tat- und
auch Straftatbestinde Hir angemessen und ausreichend, die durch
Impfprophylaxe HCV-geschédigten Frauen und mittelbar Infizier-
ten (v.a, Partner/Kinder] ausschlieBlich durch sozialversiche-
rungsrechtliche Leistungen zu entschadigen?

43. Welche Form der Entschddigung und welche CriBenordnung halt
die Bundesregierung fir angemessen, und welche Schritte zu ihrer
Realisierung wird -die Bundesregierung ergreifen bzw, sind schon
eingeleitet?

Mit EntschlieBung vom 24. Mai 1995 hat die Gesundheitsminister-
konferenz die Einsetzung einer Arbeitsgruppe beschlossen, die in
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Zusammenarbeit mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit ein
Konzept zur humanitdren Hilfe fir Frauen, die durch verunrei-
nigte Prdparate zur Anti-D-Immunprophylaxe mit Hepatitis C
infiziert wurden, erarbeiten soll, '

Das Land Brandenburg hat auBerdem im Bundesrat eine Ent-
schlieBung beantragt (BR-Drucksache 421/95}, wonach der Bun-
desrat eine angemessene Enlschddigung der vom Geschehen
1978/79 betroifenen Frauen fiar dringend geboten halt und erwar-
tet, dab hierzu in einer Bund-Lander-Arbeitsgruppe ein Konzept
erarbeitet wird.

Den insoweit vorgesehenen Beratungen soll nicht vorgegriffen
werden. Die Bundesregierung ist der Auffassung, dal das umfas-
sende Versorgungssystem des BVG, auf das das Bundes-Seuchen-
gesetz verweist und das seit Jahrzehnten neben den Impfgescha-
digten u.a. auch Kriegs- und Wehrdienstopier sowie Opfer von
Gewalttaten angemessen entschadigt, ausreicht, um den berech-
tigten Anspriichen der Betroffenen gerechi zu werden. Seine
Leistungen dienen — wie bereits in der Antwort zu Frage 38
ausgeflhrt — dem Ersatz schadigungsbedingter Mehraufwendun-
gen und dem Ausgleich des durch die Gesundheitsschidigung
bedingten wirtschaftlichen Schadens (z.B, durch den Berufsscha-
densausgleich} sowie der Sicherung des Lebensunterhalts.
UmfaBt wird auch die Ubernahme der Kosten der Heil- und
Krankenbehandlung. Leistungen nach dem BVG werden nicht
aus Sozialversicherungsbeitrdgen, sondern aus dem Bundeshaus-
halt erbracht. Von einer Entschadigung ,ausschlieBlich durch
sozialversicherungsrechtliche Leistungen” kann daher nicht
gesprochen werden.

44, Welche Hilfen zur medizinischen, therapeutischen und psycho-
therapeutischen Betreuung halt die Bundesregierung fiir not-
wendig?.

Von einschldgig erfahrenen Klinikern und Virologen wird eine
kontinuierliche medizinische Betreuung, die den internationalen
Forschungsstand zur Hepatitis C fiir die Betroffenen zugénglich
macht, [ir weiterhin dringend erforderlich gehalten. Darin ist ein
Behandlungsangebot eingeschlossen.

Bei der Frage nach Hilfen zur medizinischen, therapeutischen und
psychotherapeutischen Betreuung der betroffenen Personen gel-
ten im {ibrigen [Ur die gesetzliche Krankenversicherung und fiir
die gesetzliche Rentenversicherung die gleichen Kriterien wie bei
allen anderen Indikationen auch.

Die Krankenversicherung erbringt Leistungen nach § 11 des
Sozialgesetzbuches V, soweit bei den Betrolfenen die mit der
Schadigung verbundenen Heil- und Krankenbehandlungskosten
nicht von der Versorgungsverwaltung libernommen werden.

Die Rentenversicherung erbringt gemdab ihrem gesetzlichen Auf-
trag uneingeschrankt die erforderlichen Leistungen, wenn eine
Erfolgsaussicht im Hinblick auf die Erreichung des Rehabilita-
tionszieles (Wiedereingliederung in das Erwerbsleben v.a.) gege-
ben ist.
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Die Bundesregierung ist der Angicht, daB bei Umsetzung dieser
gesetzlichen Bestimmungen die betroffenen Patienten alle medi-
zinisch notwendigen MaBnahmen einschlieBlich einer addaquaten
therapeutischen und psychotherapeutischen Betreuung erhalten.

45. Welche MaBnahmen wird die Bundesregierung ergreifen, um die
bereits bestehende wie die zu erwartende soziale Ausgrenzung der
Betroffenen aus dem beruflichen bzw. dem gesellschaltlichen
Leben zu vermeiden oder zumindest zu begrenzent

Zum Problem der sozialen Situation der Betroffenen wird von
Virologen darauf hingewiesen, daB die Ubertragung von HCV
von chronischen Tragern auf die umgebenden Kontaktpersonen
extrem gering ist, so daB fiir den zwischenmenschlichen Umgang
im Haushalt und im &ffentlichen Leben nicht mit einer Ubertra-
gung von HCV zu rechnen ist. Im Vergleich zum Hepatitis-B-
Virus und dem HIV ist fiir das HCV das geringste Ubertragungs-
risiko gegeben.

Grundséatzlich bietet das Bundesversorgungsgesetz neben den
Grundrenten eine Palette weiterer Leistungen, mit denen ggf. ein
kiinftiger negativer Verlauf der HCV-Erkrankung zumindest wirt-
schaftlich gemildert werden kann. Zunéchst steigen die Grund-
renten in Abhdngigkeit von der Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes, Damit verbundene berufliche Einkommensver-
luste kénnen Uber den Berufsschadensausgleich aufgefangen
werden, Daneben kénnen einkommensunabhéangiy Schwerstbe-
schidigten- und Pflegezulagen gewdhrt werden, Im Rahmen der
Kriegsopferflrsorge werden MaBnahmen zur beruflichen Reha-
bilitation und in der Regel vom Einkommen abhangig individuelle
ergidnzende Hilfe gewdhrt. '

Einen rapiden sozialen Abstieg brauchen die Betroffenen deshalb
nicht zu flrchten.

Durch Verschlechterung des Gesundheitszustandes der Befrofie-
nen kann es jedoch dazu kommen, dalB} es ihnen immer weniger
moglich wird, ihren arbeitsvertraglichen Verpflichtungen nachzu-
kommen bzw, aktiv am gesellschaiftlichen Leben feilzunehmen,

Es missen deshalb Wege gefunden werden, wie die Betroffenen
trotz eines eventuellen Fortschreitens ihrer Krankheit nicht den
Bezug zum Arbeits- und gesellschaftlichen Leben verlieren. Wel-
che Wege im Einzelfall zu beschreiten sind bzw. welche erfolgver-
sprechenden Malnahmen ergriffen werden kodnnen, hangt von
den konkreten Lebensumstdnden im Einzelfall ab.

Es ist deshalb zundchst die konkrete Lebenssituation zu analysie-
ren, um sodann eine Strategie zur Problemldsung zu erarbeiten.
Sinnvollerweise geschieht dieses in Zusammenarbeit mit Dritten,
die sich durch fachspezifische Kenntnisse, insbesondere im sozia-
len und allgemein lebenskundlichen Bereich auszeichnen.

In der Regel diirften hierzu Beratungsstellen fir Ehe-, Familien-
und Lebensberatung in Frage kommen, Die Ehe-, Familien- und
Lebensheratung hilft Ratsuchenden, ihre schwierige oder krisen-
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hafte Situation und deren Zusammenhdnge zu verstehen, Pro-
blemldsungen und entsprechende Verhaltensweisen zu erarbei-
ten und mit nicht behebbaren Belastungen umzugehen. Sie hat
ihren Platz im Vor- und Umfeld sozialer, medizinischer und thera-
peutischer Versorgung. Die Berater arbeiten deshalb mit Perso-
nen und Institutionen der Wohlfahrtspflege und der medizini-
schen und psychosozialen Versorgung sowie mil Organen der
Rechtspflege zusammen.

Die entsprechenden Beratungsstellen sind in Trdgerschalt der
Verbdnde der Freien Wohlfahrtspflege wie auch in o6ffentlicher
Tragerschaft. Es erfolgt insofern sowohl eine institutionelle dffent-
liche Forderung als auch eine einzelfallbezogene Projekt{trde-
rung. Hieran ist auf Bundesebene insbesondere das Bundesmini-
sterium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend beteiligt.

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

Die Bundesregierung hat betroffene Frauen und Selbsthilfegrup-
pen, die sich an das Bundesministerium [iir Gesundheit und an
das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung gewandt
haben, durch ausfiihrliche Stellungnahmen iiber die Rechtslage
und liber die gegebenen Hilfe-Mébglichkeiten unterstiitzt. Sie hat
dabei ergédnzend zu den MaBnahmen der zustandigen Lander im
Rahmen ihrer Méglichkeiten Hilfestellung geleistet.

Im iibrigen wird auf die Antwort zu Frage 45 hingewiesen.
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