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DRINGLICHE ANFRAGE

der Abgeordneten Dr. Pumberger, Riefl und Kollegen
an den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

 betreffend Aids-Skandal in Osterreich

Bereits seit Monaten ist in Osterreich eine Diskussion um den Qualitétsstandard von Blut und
Blutprodukten im Gange, zulctzt neuerlich ausgelost durch dic Debatte um den Nachweis
kontaminierter Blutpriparate aus der Produktion deutscher Pharmafirmen. Der Anspruch an
dic Verantwortlichen nach mchr Sicherheit bei Infektionen durch Hamoderivate ist durch
Fehlverhalten im Bereich der zustindigen Kontrollinstanzen, im Bereich der Legistik und des

Verordnungsweges nicht erfiillt worden.

Der Einsatz von Héimoderivaten - v.a. hochdosierter Produkte zur prophylaktischen
Bchandlung von Blutern - sowic der Bedarf an Blutkonserven nicht zuletzt durch eine
intensivicrte Transplantationschirurgie, ist im Laufe der letzten Jahre rapide angestiegen und
hat damit die Produktion der Himoderivate enorm gesteigert. Da der Bedarf an Spenderblut
im eigenen Land nicht mehr gedeckt werden konnte und aus Kostengriinden auch nicht mehr
vollstindig gedeckt wurde, haben dic Pharmafirmen auf billiges Importblut zweifelhafter
. Herkunft zuriickgegriffen. Multilaterale Vertrige im Rahmen der EFTA-Abkommen
zwischen Osterrcich und verschiedenen osteuropiischen Staaten erméglichen den Import
sowohl menschlichen als ticrischen Blutes, das fiir therapeutische, prophylaktische -oder
diagnostischc Zwecke zubereitet wird, wobei in vielen Fallen nicht nur dessen Herkunft
ungeklart ist, sondern auch die Teststandards nicht den Osterreichischen Erfordemissen
entsprechen. Darliberhinaus fehlen den Importprodukten jegliche Hinweise hinsichtlich ciner
unscren Standards cntsprechenden Spenderselektion (Infektions— und Gesundheitszustand des
Spenders), Angaben zum klinischen Zustand des Blutes so wic der aktuclle Stand der

Seuchensituation des Herkunftslandes.

Arzneimittel, die aus der Produktion der deutschen Firma "UB-Plasma" stammen oder auch

Produkte anderer Firmen, dic méglicherweise ebenso mit HIV-verseuchtem Plasma gearbeitet
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haben, sind an zahlreiche Ssterreichische Spitéler geliefert worden. Bisher gibt cs keine
liickenlose Dokumentation {ibcr Zahl und Idcntitﬁt der damit behandelten Paticnten und keine
konkreten Daten zur Anzahl und Art der verwendcten Produktc. Selbst cine erst kiirzliche
angeordnetc Riickholaktion scitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz, das iiber die Gefahrdung schon linger Bescheid wufte, konnte iiber den
Verbleib ciner groBen Zahl von Blutchargen sowie iiber Teilmengen fraglicher Chargen keine

befriedigende Auskunft geben.

Medienberichten zufolge ist die Verunsicherung in weiten Teilen der Bevdlkerung bereits
soweit gediehen, dafl dic normalerweise durchschnittliche und konstante Zah! der téglich
registricrten Blutspender seit Bekanntwerden von Unzulinglichkeiten bei Himoderivaten um
cin Drittel zuriickgegangen ist, obwohl Experten cindringlich betonen, daf3 Blutspender durch
den Vorgang des Spendens keiner wic auch immer gearteten AIDS-Infcktionsgefahr
ausgesctzt sind. Trotz der momentanen "zeckeninaktiven" Jahreszeit wurde durch das mediale
Geriicht, auch FSME-Scrum, das aus Blutplasma gewonnen wird, sci vermutlich
kontaminiert, dic Verunsichcrung verstirkt. Bezeichnend fiir den Emst der Lage ist die
Tatsache, daB trotz des Einwandes der Herstellerfirma, daB zwischen dem kontaminierten
Blutplasma und dem Serum als Endprodukt kein Zusammenhang bestché, wurden dic

Erzcugungseinheiten mit von "UB-Plasma" bezogencm Material einstweilen aus dem Verkehr

gezogen und Verantwortliche der deutschen Firma verhaftet.

Dic Situation diescr leidgepriiften Paticnten wird zusitzlich dadurch erschwert, daf fiir sic
Iebensnotwendige Mcdikamente zwar aus dem Verkehr gezogen wurden, ohne daB eine
ausreichende Versorgung durch Ersatzproduktc und cingehende Beratung gewihrleistet
wurde. Dariiberhinaus wird dicsen hiedurch unverschuldet in existentielle Not geratenen

Menschen keine ausreichende finanziclle Hilfe (Entschidigung) in Aussicht gestellt.

Im Sinne ciner sachlichen Auscinandersetzung mit den aktucllen Problemen um Blutimporte
und die Erzeugung von Himoderivaten miissen allcin die letztgenannten Faktoren, dic
inncrhalb der Bevélkerung insgesamt und bei betroffenen Patienten im besonderen, zu grofier
Unsicherheit fiihren, Grund genug fiir cinen schnellen Handlungsbedarf des Bundesministers
fir Gesundhcit, Sport und Konsumentenschutz hinsichtlich einer eindeutigen gesetzlichen

Regelung und einer umfassenden Information iiber die derzeitige Lage in Osterreich scin.
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In diesem Zusammenhang richten die unterfertigten Abgeordneten an den Bundesminister fiir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz nachstehende

Anfrage:

1. Wann und wic haben Sic zum erstenmal Kenntnis dariiber erlangt, dafl sich
mdglicherweise HIV-kontaminicrte Himoderivate deutscher Produktion in Osterrcich

~ auf dem Markt befinden?

2. Welche konkreten MaBnahmen haben Sic innerhalb welchen Zeitraumcs nach
Bekanntwerden, daB HIV-kontaminierte Himoderivate in Osterrcich im Umlauf sind,
ergriffen?

3. Haben Sic konkrete Schritte zur Kontrolle von Blut- und Blutplasmaimporten gesetzt
und
a) wenn ja welche,

b) wenn nein, warum nicht?

4. Welche Institutionen, Experten und/oder Firmen sind im Auftrag Thres Ministeriums
mit Blut- und Blutplasmakontrollen befafit und nach welcher Methode werden diese
durchgefiihrt?

5. Im Falle, daf} auflerhalb staatliche Institutionen mit der Priifung der Blutprodukte
beauftragt sind, wer triigt — IThrer Kenntnis nach dic Folgekosten fiir gesundheitliche

~Schdden (analog zum Impfschadensgesetz)?

6. In welchen Bundeslédndern und in welchen Blutspendezentralen wird zur Zeit offizicll
der Neopterin~Tcst cingesetzt und
a) wenn ja, scit wann,

b) mit welchem Ziel?

7. Welche Staaten gelten derzeit fiir Osterreich ~ aus Threr Kenntnis der Lage - als
Importlénder fiir Blut und Blutprodukte, aufgeschliisselt nach Importzahlen?
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8. GemilB Informationen Ihres Ministeriums ist im Zusammenhang mit der Diskussion

um die Priifung von Hamoderivatcn von einer dreifachen Absicherung dic Rede.

a) Wie sicht diese Dreifachsicherung aus und

b) welche Komponente wurde in der gegenstindlichen AIDS~Affire nur unzulénglich
angewendet bzw. erwies sich als ungeeignet?

9. Aus welchem Grund wurden die unter Infektionsverdacht stehenden Blutchargen auf
Anweisung Ihres Ministeriums nur zum Teil eingezogen und welcher Umstand
verahlaBt,Sie zu der Annahme, daB8 die weiterhin im Umlauf befindlichen Chargen
nicht kontaminiert sind?

10.  Sind scitens Ihres Ministeriums angesichts der Tatsache, dal Pharmafirmen im
Bereich der Produktion untereinander eng zusammenarbeiten und cin und dassclbe
Produkt unter verschicdencm Namen auf den Markt bringen, diesbeziigliche
Produktkontrollen durchgefiihrt worden und
a) wenn ja, mit welchem Ergebnis,

b) wenn ncin, warum nicht?

11.  Gelten Ihrer Ansicht nach fiir Diagnostika aus importicrten Blutprodukten diessclben
gesctzlich vorgeschricbenen Standards wie fiir dic in der Therapic und Prophylaxe
eingesetzten Produktc und

~a) wenn ja, welche Standards sind vorgeschricben,
b) wenn nein, welche Kontrollen werden durchgefiihrt?

12. Welche konkreten Maflnahmen haben Sie bisher gesetzt, um den Einsatz von
Fremdblut zu minimieren und |
a) wenn nein, warum nicht,

b) wic stchen Sic grundsitzlich dem Verfahren des introperativem Blutrecyclings
sowic der Eigenblutvorsorge gegeniiber?

13.  Welche nationalen und internationalen gesetzlichen Hemmnissc in der Gentechnologic
behindern - Ihrer Ansicht nach - dic Produktentwicklung kiinstlicher
Blutersatzstoffc?
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14.  Welche konkreten Schritte werden Sie unternehmen, um den bereits in Amerika und
Japan zugelasscnen, gentechnologisch hergestellten Faktor VIII zur Behandlung der
Bluterkrankheit in Osterreich zuzulassen und ab wann wird er in Osterreich verfiigbar
sein?

15.  Werden Sie sich dafiir einsetzen, daB die auf diesem Gebiet titige gentechnologische
Forschung vorangetricben wird und
a) wenn ja, in welcher Weise und mit welchem Ziel?

b) wenn nein, aus welchem Grund?

16.  Wieviclc Spezialititen aus dem Bereich der Hamoderivate sind derzeit in Osterrcich
zugelassen und, getrennt nach in—- und auslidndischen Herstellerfirmen, tatsdchlich
zugelassen?

17. Falls sich der Verdacht crhirten sollte, daB FSME-Serum HIV-kontaminicrt war,
werden diese Personen cinem AIDS-Test unterzogen und
a) wenn ja, innerhalb welchen Zeitraumes
b) wer trdgt dafiir die Kosten?

18. ~ Werden Patienten, die eindeutig durch Hamoderivate AIDS- und/oder Hepatitis
infiziert wurden cine Entschidigung crhalten und
a) wenn ja, wic werden Sie die entsprechende Anspruchsberechtigung tiberpriifen,
b) wenn ja, nach welchem Schliissel und in welcher Hohe,
¢) wenn ncin, warum nicht?

19.  Welche MaBnahmen werden Sie sctzen, um dic Verunsicherung bei der Bevolkerung,
insbesonderc bei den Blutspendern zu minimicren und die Motivation, Blut zu
spenden, zu steigern?

20.  Gibt cs scitens der WHO konkrete Empfehlungen zum Problemkreis "AIDS~Infektion
durch Hamoderivate" und
a) wenn ja, wie lauten diese,

b) wenn ja, in welcher Weise werden Sie diese Empfehlungen umsetzen?
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21.  Ist trotz Riicknahme etlicher Himoderivate die Versorgung der Patienten gewéhrleistet
und wenn nein, welche konkreten Schritte werden Sie unternehmen, um diese zu

gewahrleisten?

22, Inwieweit werden Sie Threr umfassenden Informations— und Aufklarungspflicht
gegeniiber dem gesamten medizinischen Personal, gegeniiber den Betroffenen und
gegeniiber der Bevélkerung generell — abgesehen von den bisherigen Initiativen wie
die Ausgabe von Kondomen oder Broschiiren gerecht und auf welche Weise wird die

AIDS-Hilfe miteinbezogen?

In formeller Hinsicht wird beantragt, diesc Anfrage gemi §93 GOG des Nationalrates zwm,
frithestméglichen-Zaitpunkt dringlich zu behandeln und dem Erstuntcrzcichncr%%“r““Eingang

in dic Tagesordnung Gcelegenheit zur Begriindung zu geben.
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