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A,
Auftrag und Durchfithrung der Arbeit des Untersuchungsausschusses

L Einsetzungsbeschlufl

Der Landtag Rheinland-Pfalz hat in seiner 65. Sitzung am 12. Novemnber 1993 aufgrund des Antrags des Abgeordneten Beck
und der Fraktion der SPD, des Abgeordneten Wilhelm und der Fraktion der CDU, des Abgeordneten Bauckhage und der
Fraktion der F.D.P. und der Abgeordneten Frau Bill und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (vgl. Drucksache 12/3770)
einen Untersuchungsausschufl eingesetzt (vgl. Plenarprotokoll 12/65, S. 5096). Der Einsetzungsbeschlufl lauter {vgl. Druck-
sache 12/3835):

»l. GemiBl Artikel 91 der Landesverfassung in Verbindung mit § 87 der Geschiftsordnung des Landtags wird ein Unter-
suchungsausschuff miv dem Auftrag eingesetzt zu untersuchen,

1. in welchem Umfang HIV- und in anderer Weise infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukte in Rheinland-Pfalz
gesammelt, hergestellt und/oder von Rheinland-Pfalz aus in Verkehr gebracht wurden,

2. welche Landesministerien, [.andesbehérden und andere Einrichrungen seit 1983 im einzelnen fir Aufsicht und
Kontrolle zustindig waren, und welche Mafnahmen sie seit 1983 ergriffen haben, um die Verbreitung von infiziertem
Blut zu verhindern,

3. obdie nach dem Gesetz vorgeschriebenen und sonstige Mafinahmen ergriffen wurden und ob diese unter dem Gesichts-
punke der Qualititssicherung und des Schutzes der Patientinnen und Patienten als ausreichend angesehen werden,

4. welche Mafinahmen, auch haftungsrechtlicher Art, fiir erforderlich gehalten werden, um den betroffenen Parientinnen
und Patienten Hilfe und Schutz zu gewihren.

II. Der Untersuchungsausschuf besteht aus neun Mitgliedern.”
II. Zusammensetzung des Untersuchungsausschusses

1. Der Landrag hat in der 65. Plenarsitzung den Abgeordneten Georg Adolf Schnarr (CDU) zum Vorsitzenden und den
Abgeordneten Thomas Stritter (SPD) zum steflvertretenden Vorsitzenden gewszhlt.

2. Als weitere Mitglieder haben die Fraktionen folgende Abgeordnete benannt:

ordentliche Mitglieder: stindige Ersatzmitglieder:

Kurt Beck (SPD) Giinter Résch (SPD)

Ernst-Giinter Brinkmann (SPD)) Anne Spurzem (SPD)

Axel Redmer (SPD)

Marlies Kohnle-Gros (CDU) Helga Hammer (CDU)

Jiirgen Kroh (CDU) Manfred Kramer (COU)

Hans- Artur Bauckhage (F.D.P.) Prof. Heinrich Reisinger (F.D.D.)

Gisela Bill (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN) Erika Fritsche (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN)

Dr. Harald Dérr (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN).

Mit Schreiben vom 3. Mérz 1994 hat die Fraktion der CDU anstelle des Abgeordneten Manfred Kramer den Abgeordneten
Fredy Schifer als stindiges Ersatzmitglied benannt. Mit Schreiben vom 15. April 1994 hat die Fraktion der SPD mitgeteilt,
daB anstelle der Abgeordneten Frau Anne Spurzem der Abgeordnete Helmut Biurle als stindiges Ersatzmitglied benannt
werde (vgl. Drucksache 12/4872),

3. Die Fraktionen haben folgende Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter benannt:

Fraktion der SPI);
Alfred Heisig, Geschiftsfithrer der SPD-Fraktion

Joachim Laux, Wissenschaftlicher Mitarbeiter

Fraktion der CDU:
Dr. Thomas Jungblut, Wissenschaftlicher Mitarbeiter
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Fraktion der F.D.P.:
Hubert Beeres, Geschiftsfithrer der F.D.P.-Fraktion
Astrid Sandhop, Wissenschaftliche Mitarbeiterin

BUNDNIS 50/DIE GRUNEN:
Michaela Bsgner, Wissenschaftliche Mitarbeiterin.

4. Die Landesregierung hat mit Schreiben vom 26. November 1993 den Staatssekretir im Justizministerium, Herrn Dir. Hofe,
zu 1threm Beaufrragten und Herrn Ministerialdirigent Oster, Ministerium des Innern und fiir Sport, als dessen Vertreter fiir
das Unrersuchungsverfahren bestellt,

5. Dem Untersuchungsausschufl sind seitens des Wissenschaftlichen Dienstes des Landtags Staatsanwiltin Dreyer, Regie-
rungsamtfrau Eschenauer und Regierungsoberinspekorin Schneider zugeordnet,

IIL. Vorgeschichte

Bereits vor Einsetzung des Unrtersuchungsausschusses war die Herstellung und Inverkehrbringung von HIV- und anderweitig
infiziertem Blut oder infizierter Blutprodukte Gegenstand mehrerer parlamentarischer Anfragen und Berichtsersuchen, die
zuletzt insbesondere die Geschehnisse um die Firma UB-Plasma Labor GmbH in Koblenz zum Gegenstand hatten (Anlage 3
- Vorlage UA 12/2 - 1}.

Mit Presseerklirung vom 3. November 1993 hatte die Fraktion der SPD erstmals angekiindigt, die Einsetzung eines Unter-
suchungsausschusses zur Aufklirung der Vorginge um die Koblenzer Firma UB-Plasma Labor GmbH zu beantragen. Diese
Ankiindigung war seitens der Fraktionen der CDU, F.D.P. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN in Pressemeldungen begriifit
worden. Die Einsetzung des Untersuchungsausschusses erfolgte sodann aufgrund gemeinsamen Antrags aller Fraktionen durch
einstimmigen BeschluB des Landrages (Anlage 3 — Vorlage UA 12/2 - 1).

IV. Arbeitsweise und Beratungsverlauf

1. Die Einserzung und das Verfahren des Untersuchungsausschusses richten sich nach dem Landesgeserz iiber die Einsetzung
und das Verfahren von Untersuchungsausschiissen des Landrags (Untersuchungsausschuflgesetz - UAG =) vom
18. September 1990 (GVBL 5. 261), BS 1101-5.

2. Die Mitglieder des Untersuchungsausschusses haben sich in der kenstituierenden Sitzung darauf verstindigt, dem
Untersuchungsausschufl die Bezeichnung , Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukee® zu geben.

Der Ausschufl hat bis zum 12. September 1994 insgesamt zwdlf mal 6ffentliche und nichtdffentliche Sitzungen durchgefihrt.

Aufgrund der als Anlage 1 beigefiigten Beweisbeschliisse sind die in der Anlage 2 genannten 32 Zeugen, zum Teil mehrfach,
vernommen worden.

Mit Schreiben vom 29. April 1994 hat der Ausschufl den Minister fiir Umwelt und Gesundheit a. D. des Landes Rheinland.-
Pfalz, Professor Dr. Klaus Tépfer, um eine informelle Auskunft gebeten (Anlage 3 - Vorlage UA 12/2 - 47).

Nachdem das Bundeskabinet dem als Zeuge geladenen Bundesminister fiir Gesundheit, Forst Seehofer, eine nur auf die
Kenntnis von Angelegenheiten des Landes Rheinland-Pfalz beschrinkte Aussagegenehmigung erteilt hatte, hat der Prisi-
dent des Landrags Rheinland-Pfalz in Absprache mit dem Vorsitzenden des Untersuchungsausschusses dem
Bundesminister und dem Bundeskanzlerame mir Schreiben vom 11, Mai 1994 mitgereilt, dal er die Auffassung, die Zeugen-
pflicht eines Bundesministers sei auf Vorginge des Landes beschrinkr, in dieser Form nicht teile.

Seine Bedenken konnten bei der Erteilung der Aussagegenehmigung indessen nicht mehr beriicksichtigt werden, da das
Bundeskabinett nicht mehr rechtzeitig vor der Beweisaufnahme zusammentrat.

Der Untersuchungsausschuff kam daher Gberein, Minister Horst Seehofer zunichst zu vernehmen. Daalle Fragen der Aus-
schuflmitglieder beantwortet wurden, bestand keine Notwendigkeir, die offenen Rechtsfragen abschlieflend zu kliren.

Der Ausschufl hat dariiber hinaus zu Beweiszwecken simtliche Akten der Landesregierung und der ihr nachgeordneten
Behdrden cinschlieflich der staatsanwaltschaftlichen Ermittlungsakten, die im Zusammenhang mit dem Unter-
suchungsgegenstand standen, beigezogen. Insgesamt wurden dem Ausschufl ca. 65 DIN A4-Aktenordner vorgelegt.

Von der Landesregierung sind Ubersichten iiber die in Rheinland-Pfalz mit der Herstellung und dem Inverkehr-
bringen von Blur und Blutprodukten befafften Einrichtungen und Verbinde sowie der Ministerien und nachgeordneten
Behorden, dic mit dem Untersuchungsgegenstand befafit waren, zur Verfigung gestellt worden,
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In seiner konstituierenden Sitzung atn 23, November 1993 faffte der Ausschufl einen Beschlufl tiber die Behandlung vertrau-
licher Akten (Anlage 3 — Vorlage UA 12/2 - 11).

. In seiner 2. Sitzung hat der Untersuchungsausschufl den Wissenschaftlichen Dienst beauftrags zu priifen,

- wie das Blutspendewesen auf Bundesebene und in den europiischen Nachbarstaaten von der Abnahme einer Blutspende
bis zur Inverkehrbringung bzw. Auflerverkehrbringung organisiert und rechtlich geregelr ist
und .

~ wie und mit welchen rechtlichen Eingriffs- und Vollzugsméglichkeiten die Uberwachung von Blutspendeherstellungs-
und Vertriebsfirmen gesetzlich, im Verordnungswege oder in Verwaltungsrichtlinien geregelt ist.

Die erbetene Stellungnahme wurde dem Ausschufi am 9. Mirz 1994 vorgelegt.

In derselben Sitzung am 9. Dezember 1993 hat der Untersuchungsausschufl den Wissenschaftlichen Dienst gebeten, die im
Beweisantrag der Vertreterin der Fraktion BUNDNIS 9¢/DIE GRUNEN aufgeworfene Frage nach den Marketing- und
weiteren Strategien, mit welchen die Firma UB-Plasma Labor GmbH und andere Hersteller bzw. Vertreiberfirmen und
Verbiinde den Absatz von Blut bzw, ihrer Blutprodukte férderten, auf seine Zulissigheit zu iiberpriifen.

Die mitVorlage UA 12/2 - 38 (Anlage 3) vorgelegte gutachiliche Stellungnahme bejahte die Zulissigkeit der Beweisfrage mit
der Einschrinkung, dafl ggf. die gebotenen Vorkehrungen parlamentarischer Geheimhaltung getroffen werden.

In seiner 6. Sitzung am 14. Mirz 1994 hat der Untersuchungsausschufl auf Vorschlag des Vorsitzenden den Wissenschaft-
lichen Dienst beauftragt, die Zuldssigkeit eines Antrags der Vertreter der Fraktion der SPD im Untersuchungsausschuf, der
auf die Miftbilligung des Ausschufivorsitzenden hinauslief, zu priifen. Dariiber hinaus sollte dazu Stellung genommen
werden, ob der Vorsitzende fiir die Dauer der Beratung iiber diesen Antrag den Ausschufivorsitz abgeben sollte. Die mir
Vorlage UA 12/2 - 39 am 7. April 1994 vorgelegte gutachtliche Stellungnahme kam zum nachfolgenden Ergebnis:

»1. Weder einem Fachausschufl noch einem Untersuchungsausschufl stehe die Ordnungsgewalt gegentiber seinen Mit-
gliedern zu, Ein Untersuchungsausschufl kann ein besonderes Mibilligungsrecht insbesondere auch nicht aus
§ 25 UAG oder aus §§ 22 ff. StPO herleiten.

2. Der Antrag der Vertreter der Fraktion der SPD ist unzulissig, weil er als mittelbare Mifibilligung des Ausschufivor-
sitzenden zu verstehen ist.

3. Der Vorsitzende ist zwar rechtlich nicht verpflichtes, aber berechtigt, bei der Beratung von ihn betreffenden Antrigen
seinen Vorsitz voriibergehend niederzulegen. Sein Rechr, an der Sitzung teilzunehmen, wird dadurch nicht beriihrt.

Die Vertreter der Fraktion der SPD haben daraufhin von ihrem Antrag Abstand genommen.

. Zum Beratungsverlauf haben sich die Mitglieder des Untersuchungsausschusses in ihrer 2, Sitzung am 9. Dezember 1993

darauf verstindigt, sich zunichst durch die Anhérung eines Sachverstindigen einen Gesamtiiberblick fiber die Organisation
des Blutspendewesens in Rheinland-Pfalz zu verschaffen.

In seiner 3. Sitzung am 26. Januar 1994 ist der Ausschuf iibereingekommen, im ersten Untersuchungskomplex eine histori-
sche Aufarbeitung der Geschehnisse im Blutspendewesen, insbesondere um die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{, vorzu-
nehmen (Ziffer I 1, 2 und 3 erster Halbsatz des Einsetzungsbeschlusses). Sodann sollten in einem zweiten Komplex die
Fragen nach Mafinahmen zur Verbesserung der Qualicitssicherung und des Schutzes der Patientinnen und Patienten
(I. 3 und 4 des Einserzungsbeschlusses) untersucht werden.

B.
Feststellungen und Wiirdigungen des Untersuchungsausschusses

Tatsdchliche und rechtliche Grundfagen des Blutspendewesens in Rheinland-Pfalz
Aufbau des Spendewesens in Rheinland-Pfalz

Das Land Rheinland-Pfalz ist nach Darstellungen des Sachverstindigen Dr. Walter Hitzler hinsichtlich der Blutver-
sorgung im zelluliren Bereich — der sog. Akutversorgung — Selbstversorger. Im Bereich der industricllen Verarbeitung
von Blutplasma zu Gerinnungspriparaten - insbesondere Faktor 8 und Albumin — kann der Plasmabedarf in Rhein-
land-Pfalz dagegen nicht gedeckt werden. Das fiir die industrielle Verarbeitung erforderliche Plasma, das iberwiegend
in privaten Plasmapheresestationen gewonnen wird, wird daher zum Teil aus dem Ausland bezogen werden. Insgesamr
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wird in der Bundesrepublik pro Jahr eine zusitzliche Menge von 600 000 | Plasma benérige (111, 9, 13, 14; Anm.: rémi-
sche Ziffer = Sitzung des Untersuchungsausschusses, arabische Ziffer = Seite des Protokolls). Dies ist — nach Aussage des
Sachverstindigen Dr. Walter Hitzler ~ zum einen darauf zuriickzufiihren, daft aus einem Einzelplasma nur ca. 20 % des
Gerinnungspriparates Faktor 8 gewonnen werden kann (111, 14). Zum anderen — so der Zeuge Professor Dr. Christoph
Fuchs — beruht der grofle Bedarf von Plasma im industriellen Bereich auch auf dem hohen gesundheitlichen Ver-
sorgungsniveau und der Versorgungsdichte in der Bundesrepublik Deutschland (IX, 4).

Im Bereich der Fremdblutentnahme wird das Land Rheinland-Pfalz seit der Schliefung der Firma UB-Plasma Labor
GmbH am 28. Okiober 1993 von drei Blutspendediensten versorgt. Dies sind die zwei staatlich-kommunalen Blu:-
spendedienste, die Transfusionszentrale des Klinikums der Johannes Gutenberg-Universitit in Mainz und die Trans-
fusionszentrale des Instituts fiir Transfusionsmedizin in Ludwigshafen sowie der Blutspendedienst des Deutschen
Roten Kreuzes in Bad Kreuznach (I11, 2).

Der Blutspendedienst des Deutschen Roten Kreuzes in Bad Kreuznach versorgt hauptsichlich Krankenhiuserdepots
(I, 2).

Das Institue fiir Transfusionsmedizin in Ludwigshafen versorgr ausschlieBlich das Stidtische Klinikum in Ludwigs-
hafen, Es hat ein jihrliches Spendenaufkommen von ca. 7 000 bis 8 000 Spenden. Fs fehlen dor noch etwa 1 000 bis 2 000
Spenden, um eine Selbstversorgung zu ermdglichen. Diese fehlenden Spenden werden vom Deutschen Roten Kreuz aus
Bad Kreuznach bezogen (111, 2).

Die Transfusionszentrale des Klinikums der Johannes Gutenberg-Universitit in Mainz hat zum einen den Versorgungs-
auftrag fiir das Universicitsklinikum, zum anderen fiir die Krankenhiuser in Mainz und im chemaligen Regierungs-
bezirk Rheinhessen sowie fiir einige Krankenhiuser in Wiesbaden (ITT, 2, 3, 12).

Das Spendenaufkommen der Transfusionszentrale liegt bet ca. 45 000 Blutspenden pro Jahr, die von ungefihr 17 000 bis
20 Q00 Dauerspendern gewonnen werden, Die restlichen 5 % des Spendenaufkommens sind Erstspender, die new inden
Spenderpool mit aufgenommen werden (111, 2).

Die zwischenzeitlich geschlossene Firma UB-Plasma Labor GmblI{ in Koblenz harte zusschiieilich Plasma, zum Teil
fiir Krankenhiuser und zum Teil fiir die industrielle Weiterverarbeitung zu Albumin und Gerinnungsfaktoren, herge-
stelle (111, 2).

Zwischen den staatlich-kommunalen Blutspendediensten und dem Deutschen Roten Kreuz in Bad Kreuznach gibt es
eine Zusammenarbeit insoweit, als {iber fachliche Neuerungen und méglichen Anderungen in der Organisation und im
Ablauf des Blutspendewesens ein Austausch stattfindet. Eine Zusammenarbeit mit der Firma UB-Plasma Labor Gmb!H
in Koblenz hatte es nach Auskunft des Sachverstindigen [)r, Walter FHitzler nicht gegeben (II1, 21).

Von der Fremdblutentnahme ist die Eigenblutentnahme zu unterscheiden, die in vielen Krankenhiusern durchgefihre
wird. Das von Arzten der Anisthesie- oder der Chirurgischen Abteilung den Patienten entnommene Blut wird nicht
aufbereitet, sondern dem Patienten wieder zuriicktransfundiert. Eine FHerstellungserlaubnis ist hierfiir nicht erforder-
lich, so daff die Eigenblutentnahme auch ven Krankenhiusern durchgefithrt werden kann, die keine Spendezentralen
betreiben (II1, 2, 3). Sie bendtigen aber entsprechende Transfusionsfachkrifte, wie der Sachverstindige dazu erklirte

(VIII, 4, 5).

Die Mainzer Transfusionszentrale entnimmt Eigenblut auch fiir die Krankenhiuser in Mainzund in der Region. Tiglich
werden ca. 15 Eigenblutspenden entnommen (I11, 8),

Rechtliche Vorgaben und damit verbundene Organisationsstrukturen des Blutspendewesens

Rechtliche Vorgaben

Der Qrganisation der Blutspendedienste liegen neben dem Arzneimittelgeserz (AMG) im einzelnen unterschiedliche
Richtlinien zugrunde. Diese befassen sich — die Aufzihlung ist nur beispielhaft ~ mit allgemeinen Grundsitzen Gber
Verantwortung und Zustindigkeiten seitens der Einrichtungseriger, mit der Blutspende insgesamt, der Untersuchung
auf Spendetauglichkeit, der Herstellung von Blut und Blutbestandteilen, der Lagerung von Blut- und Blutbestandteil -
konserven, deren Transfusion und den damit verbundenen modglichen Nebenwirkungen, mit der Plasma- und
Himapherese sowie der Eigenblutspende (III, 3).

Von besonderer Bedeutung sind hierbel

~ die 1988 erstmals und sodann 1992 erneut in aktualisierter Form vom Bundesgesundheitsamt {(BGA) verdffentlichten
«Richtlinien fiir Blutgruppenbestimmung und Bluwtransfusion”, die vom Wissenschaftlichen Beirat der Bundes-
irztekammer und dem Bundesgesundheitsamt aufgestellt wurden,
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~ die Empfehlung des Europarates ,Leitfaden fiir die Herstellung, Anwendung und Qualititssicherung von Blutbe-
standteilen® (Council of Europe Press, 1992),

— die Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation , Anforderungen an die Entnahme, Verarbeitung und Qualitits-
kontrolle von Blut, Blutbestandteilen und Plasmafraktionen” (1989),

- die Standards der American Association of Bloodbanks sowie die Richtlinien fiir eine gute Laborpraxis (III, 3;
VIIL 1),

— die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer vom 8. Mirz 1985 sowie
— die Laborberichtsverordnung vom 18. Dezember 1987 (VIT], 1).

Die Richtlinien gelten unbeschadet der ausdriicklichen Sonderregelungen gleichermaflen fiir Blutspendedienste und
Plasmapheresestationen (III, 9, 14).

Organisationsstrukturen

Das Arzneimittelgeserz und die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer legen bestimmte Strukturen
innerhalb eines pharmazeutischen Unternchmens fest.

So serzen diese beispielsweise verbindlich voraus, dafl pharmazeutische Unternchmen iiber einen HersteHungsleiter,
einen Kontrolleiter und einen Stufenplanbeauftragten verfiigen. Uber deren Qualifikation bestehen genaue Vorgaben

(VIII, 1),

Die Betriebsverordnung regelt auch die riumlichen Verhiltnisse, die Hygiene in einem pharmazeutischen Unter-
nehmen, die vorzunehmenden Untersuchungen speziell auf HIV- Antikérper und Hepatitis, sie regeln die Lagerung und
die Behiltnisse und dhnliches (VIIT, 2).

Grundbegriffe und Verfahren des Blutspendewesens im allgemeinen, insbesondere in Rheinland-Pfalz

Formen der Blutspende
Vollblutspende

In den genannten Blutspendediensten werden in der Regel Vollblutspenden durchgefiihre. Aus dem Vollblut werden
durch Zentrifugation drei Produkte, nimlich rote Blutkorperchen — Erythrozyten —, Blutplitichen - Thrombozyten -
und Blutplasma hergestellt (I1I, 5).

Das Plasma wird bei mindestens minus 30°C schockgefroren und ist so ca. ein Jahr lagerbar (111, 5).
Die Erythrozyten sind in der Regel 35 bis 49 Tage - je nach Stabilisator ~ im Kithischrank bel etwa 4°C haltbar (111, 5).

Die Thrombozyten sind bei Raumtemperatur maximal fiinf Tage haltbar, wobel die Qualitit mit jedem Tag der Lage-
rung leidet (III, 5).

Bei einer Vollblutspende werden daher die roten Blutkdrperchen und die Blutplittchen schnell transfundiert, das
Plasma dagegen wird aufgrund seiner Haltbarkeit und der Tatsache, dafl es in der Akutversorgung nach Auskunft des
Sachversuindigen Dr, Walter Hitzler im Vergleich zu zelluliren Bestandteilen lediglich in einem Verhiltnis von 1: 3 bis
1: 5 benotigt wird, hiufig linger gelagert (111, 6).

Vollblut kann in der Regel nur alle acht bis zwalf Wochen gespendet werden. Dies ergibt sich daraus, daf die jihrlich
entnommene Blutmenge nach den Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Bekanntmachung des
BGA, Bundesgesundheltsblatt 2/92) bei Frauen 2 500 ml und bel Minnern 3 000 ml nicht iiberschreiten darf, Legt man
fiir die Inkubationszeit von Infektionen — z. B, Aids - sechs bis acht Wochen zugrunde, wird das sop. diagnostische
Fenster in der Regel nach der ersten — mindestens aber nach der zweiten — Spende iiberschritten (III, 6).

Plasmaspende

Die Plasmaspende — sog. Plasmapherese — dient, anders als die Vollblutspende, ausschliefllich der Gewinnung von
Blutplasma. Das Verfahren entspricht im Prinzip dem der Vollblutspende, wobei die bei der Entnahme gewonnenen
zelluliren Anceile des Blures dem Spender retransfundiert werden, so daf die Spende auf das Plasma beschrinke bleibt
(II1, 6). Die zwischenzeitlich geschlossene Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 hat — abgeschen von wenigen Monaten im
Jahre 1987, als sie auch die Thrombapherese durchgefiihrt hat - ausschlielich Plasmaspenden entnommen.
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Bei der Plasmaspende diirfen nach den genannten Richtlinien pro Jahr 25 Liter und innerhalb von 14 Tagen nicht mehr
als 1 000 ml Plasma entnommen werden. Umgerechnet bedeutet dies, dafl ca. alle zwei Wochen Spenden méglich sind,
0 dafl in dem diagnostischen Fenster vier- bis sechsmal gespendet werden kann, ohne dafl die Infektion im Test erkannt
wird (111, 6).

Eine Plasmaspende dauert ca. eine bis eincinhalb Stunden.

Gefrorenes Frischplasma ist bei einer Temperatur von mindestens minus 30°C ein Jahr lagerbar (111, 5).
Thrombozytenspenden

Die Spende von Thrombozyten beschrinkz sich, dhnlich wie die Plasmapherese, ausschlieQlich auf die Gewinnung von
Blutplittchen. Thrombozyten werden fiir die Gerinnung des Blutes, hauprsichlich fiir Patienten, die an Blutkrankheiten
leiden oder am Knochenmark erkranke sind, bendtigt. In der Transfusionszentrale in Mainz werden viglich ca. zehn bis
20 Personen zur Blutplittchenspende gerufen (111, 6).

Thrombozyten kénnen etwa einmal in zwei Wochen, im Jahr insgesamt bis zu 26mal gespendet werden. Sie sind zur
sofortigen Transfusion bestimmt. Eine Lagerung ist maximal bis zu fiinf Tagen maglich (111, ).

Infektionsrisiken

Nach Aussage des Sachverstindigen Dr. Waiter Hiczler liegt das Infektionsrisiko bet Vollblutspenden fiir HIV bei
1:500 000 bis 1 : 1 000 000, das Risiko fiir Hepatitis-B etwa bei 1 : 50 000 und das Risiko bei Hepatiris-C bei 1: 5 000
bis 1 : 15 000 (TIE, 7).

Bei reinen Plasmaspenden belduft sich das I{IV-Risiko aufgrund der hiufigen Spendefrequenz auf 5:500 000 bis
5: 1000 000 (TI1, 7). Entsprechendes gilt fiir die Hepatitisviren.

Das hohe Infektionsrisiko bei Fleparitis-C 1ifit sich zunichst auf die relativ hohe Durchseuchung in der Bevélkerung
— sie betragr in der Bundesrepublik ca. 0,5 Prozent - zuriickfithren (I11, 16}, Daneben kann Hepatitis-C nur auf Ani-
karper getestet werden (111, 5). Der Kdrper bendrigt ca. acht Wochen, bis er nachweisbare Antikdrper gegen die Erreger
bildet. Bei zelluliren Blutbestandteilen, die weder lagerbar noch inaktivierbar sind, bedeuter dies, dafl aufgrund des
sogenannten diagnostischen Fensters fiir eine Zeit von ca. vier Wochen stets ein Restrisiko in o. g. Groflenordnung
bestehenbleibt {III, 7).

Hinsichtlich des HIV-Virus werden in den rheinland-pfilzischen Blutspendediensten die Blutpraben sowohl auf Anti-
kérper als auch auf den Erreger selbst getester. Nach der Inkubation produziert der K&rper zundichst grofle Molekile,
die Immunglobuline, Antikdrper der Klasse IGN. Nach etwa acht bis zwdlf Wochen bildet der Kérper Antikérper, die
etwas kleiner sind. Die neuen Testverfahren erméglichen es, dafi bereits die frithen IGN-Antikdrper erkannt werden, so
dafl der Test nach ca. vier bis fiinf Wochen reagiert. Durch den Erregernachweis, den HIV-Antigentest, erreicht man
cine zusdtzliche, um einige Tage frithere Sicherheit. Der Antigentest kann jedoch nur reagieren, wenn sich das Virus frei
im Blur befinder und niche in einer Zelle abgeschottet ist {IT1, 10).

Auch hier gilt fiir die zelluliren Bestandteile, dafl aufgrund des diagnostischen Fensters ein gewisses Restrisiko bleibr.

Anders als die zelluliren Blutbestandteile ist das Blutplasma sowohl lagerfihig als auch inaktivierbar. Durch die Lage-
rungsfihigkeit kann das gefrorene Frischplasma solange in Quarantine gehalten werden, bis der Spender nach Ablauf
der Serokonversionszeit erneut negativ getestet wurde. Ist letzteres der Fall, kann davon ausgegangen werden, daf} das
Plasma zum Zeitpunkt der Spende auch negativ war (II1, 11). Die Quarantinehaltung - und diese ist ab Januar 1995 fiir
vier und ab April 1995 fiir sechs Monate vom BG A vorgeschricben — kann danach erheblich zur Risikoverminderung
beitragen.

Hinsichtlich der Quarantine von Blutplasma aus Vollbluespenden ist zu berlicksichtigen, dafl wihrend der sechsmona-
tigen Aufbewahrungszeit der betreffende Spender mehrfach Blutplittchen- oder Vollblut spendet und die Erythrozyten
und Thrombozyten sofort transfundiert werden. Der Spende gehen zugleich immer eingehende Untersuchungen vor-
aus, so dafl eine mdgliche Infektion bereits weit vor Ablauf der Quarantinefrist bekannt wird (I11, 7).

Neben der Quarantinelagerung kann Plasma im Gegensatz zu den zelluliren Bestandteilen auch sogenannten Inakeivie-
rungsverfahren umerzogen werden (II1, 7}. Die Inaktivierung von Blutplasma bedeutert niche, dafl das Blutproduke nach
dem Verfahren virusfrei ist. Vielmehr handelt es sich hierbei um virusvermindernde Verfahren, wobei die Konzentration
von Viren um mehrere Zehnerstufen reduziert wird (111, 7, 11).
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Derzeit gibt es zwei verschiedene Virusreduktionsverfahren auf dem Markt: das sogenannte Solvent-Detergent-Ver-
fahren (SD) der Firma Octapharm, Wien und das Methylenblau-Verfahren, das urspriinglich vom DRK Niedersachsen
etabliert wurde (III, 7; VIII, 8).

Beim SD-Verfahren werden mehrere tausend Plasmen gepoolt und die fertléslichen Hillen der Viren zerstért. Viren, die
eine Fetthiille, eine sogenannte Lipidhiille, nicht haben, werden in diesem Verfahren nicht erfafit. Das ist beispielsweise
der Fall beim Hepatitis-A-Virus (ITL, 7; VIII, 8).

Beim Poolen der Plasmaspenden zum Zwecke der [nakiivierung ist problematisch, dal wenige infektidse Plasmen den
gesamten Pool verunreinigen kénnen und mic der Herstellung von erneuten Einzelplasmen danach ein grofier Streu-
effekt verbunden sein kann (111, 7). Viren, die keine Lipidhiille haben, oder die heute noch nicht bekannt sind, kénnen
durch das Poolen vermehit werden (II1, 11; VIIL, 8).

Durch das SD-Inakrivierungsverfahren verteuert sich das Plasma um ca. 40,~ DM bis 50,- DM pro Einzelplasma
{111, 11).

Beim zweiten Inaktivierungsverfahren, dem Methylenblau-Verfahren, wird das Einzelplasma tiefgefroren, damit die
Zellen zerstort und mdgliche Viren freigesetzt werden. Dem erneut aufgetauten Plasma wird sodann ein Farbstoff,
Methylenblau, zugegeben und - je nach Methode — zehn bis 30 Minuten unter UV-Licht bestrahle. Das Plasma wird
dann zu Quarantinezwecken tiefgefroren. Das Verfahren fiithrr dazu, dafl die umhiillcen Viren um vier bis sechs Zehner-
potenzen vermindert werden (III, 7; VIIL, 8).

Problematisch bel diesem Verfahren ist, dafi nach Aussage von Dr. Walter Hitzler Methylenblau teratogen wirke, d. h.

zu Verdnderungen an der DNA fiihrt, deren langfristige Wirkungen noch nicht abgeschitzt werden kénnen (111, 7, 11;
VIIL, 8).

Das Verfahren sowie das Methylenblau selbst sollen dariiber hinaus zu erheblichen Stérungen — bis zu 20 % — in der
Gerinnung fithren (IIL, 7; VIII, 8). Wird das Plasma eingesetzt, braucht man deshalb die mehrfache Menge dieses
—behandelten — Plasmas (II1, 7). Aus den genannten Griinden sollte das Plasma nach Auffassung des Dr, Walter Hitzler
nicht fiir Neugeborene und bei Massivtransfusionen eingesetzt werden (VIII, 8).

Die mit den Inaktivierungsverfahren verbundenen Risiken gelten nur hinsichtlich der Herstellung von Frischplasmen.
Gerinnungsfaktoren werden fiir mehrere Stunden bei 60° Hitze inaktiviert und sind im Ergebnis nach Auskunft des
Sachverstindigen als sehr sicher anzusehen (VIII, 11, 12).

Das Methylenblau-Verfahren fiihrt zu einer Verteuerung des Plasmas um ca. 20 bis 30 Prozent (III, 11).

Auswahl der Spender
Die Auswahl der Spender erfolgt im Detail nach den o. g. Richtlinien (vgl. S. & des Berichts).
Die rheinland-pfilzischen Blutspendedienste unterscheiden zwischen Erstspendern und Dauerspendern (111, 3).

Erstspender werden friihestens vier Wochen nach ihrem ersten Erscheinen beim Blutspendedienst und nach Abschluff
derumfangreichen Untersuchungen erstmals zur Blutspende zugelassen. Dies wird seit 1993 in Rheinland-Pfalz einheit-
lich so gehandhabt (II1, 3).

Hintergrund dieser Regelung ist, dal empirische Erkenntnisse dariiber vorliegen, daff die Wahrscheinlichkeir, unter
Erstspendern HIV-infizierte Personen vorzufinden, um das Sechsfache hoher ist als bei Dauerspendern (II, 3).

Durch die Kontrolle vor einer Erstspende wird der potenticlle Spender, der infiziert ist, somit gar nicht zur Spende
zugelassen (111, 3).

Anders als der Dauerspender mufl der Erstspender zundchst einen umfangreichen Anamnese-Fragebogen ausfiillen,
Dieser enthilt detaillierte Fragen zur Vorgeschichte des Patienten, zu dessen Krankheiten und zur méglichen Zuge-
hérigkeit zu Risikogruppen. Es folgt die Besprechung des Anamnesebogens mit einem Arzt und die kérperliche Unter-
suchung. Durch die Unterschrift der Spendeerklirung bestitigt der Erstspender, dafl er die ihm ausgehindigten Frage-
bégen und Merkblitter — auch zu der Krankheit Aids ~ verstanden hat und seine Fragen beantwortet wurden. Die
sodann erfolgende Kontrollblutentnahme dient der Durchfithrung der in den Richtlinien im einzelnen aufgezihleen
Untersuchungen (III, 3).

Nach frithestens vier Wochen erscheint der Erstspender erneut, unterzieht sich dem gleichen Verfahren und wird
sodann zur Blutspende zugelassen.

11
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Die Dauerspender miissen hingegen lediglich einen sogenannten Zwischenanamnese- Bogen ausfiillen. Auch sie unter-
schreiben die o. g. Spendeerklirung und haben die Moglichkeit des anonymen Selbstausschiusses. Wihrend der Spende
wird Kontrollblut entnommen, das auf die vorgeschriebenen Infektionsparameter untersuche wird {111, 4).

Ein Dauerspender, der nicht mindestens einmal im letzten Jahr gespendet hat, wird erneut als Erstspender behandelt
(I11, 5).

Enischidigung der Spender

In der Regel wird von den Blutspendediensten, die Aufwandsentschidigung in Geld leisten, fiir eine Vollblutspende
rwischen 40,— DM und 50,- DM bezahlt. Die Plasmaspender erhalten in der Regel zwischen 25,— DM und 30,~ DM.
Hierbei ist zu beriicksichtigen, daf Plasma ca. 26mal im Jahr gespendet werden kann, Vollblut dagegen nur ca. fiinfmal

(I11, 20).

Nach den Ausfiihrungen des Sachverstindigen Dr. Walter Hitzler kann grundsitzlich nicht davon ausgegangen werden,
daB diejenigen Spender, die gegen eine Aufwandsenischidigung spenden, mit einem hiheren Infektionsrisiko behaltet
scien. Bei den diesbeziiglich vorliegenden Statistiken muf beriicksichtigt werden, daf das DRK iiberwiegend in lind-
lichen Gebieten Blut ohne Aufwandsentschidigung spenden lifit. Beriicksichtigt man hierbei, dafl die Durchseuchung
mit HIV in Grofstidten erheblich hher ist, kommt man letzitich zu dem Ergebnis, dafl es keinen Qualititsunterschied
zwischen aufwandsentschidigten und nichtaufwandsentschidigten Spenden gibt (11, 20).

Eine Aufwandsentschidigung ist nach Auffassung des Sachverstandigen angebracht, da die Spender — hiufig auch auf
Abruf — ins Krankenhaus kommen und nicht unerhebliche Zeit investieren (111, 20).

Dokumentation

Bei einer Blutspende werden die schriftlichen Unterlagen eines Spenders, die jeweiligen Kontrollblutbeutel, die Unter-
suchungsprotokolle, die Blutkonserven und alles, was beim Blutspendevorgang entsteht, mit einer dem Spender zu
offenbarenden Nummer codiert (I11, 15).

Die Ausdrucksprotokolle enthalten nicht nur das Testergebnis positiv/negativ, sondern auch die jeweiligen Testwerte.
Dies erfolgt vor dem Hintergrund, daf der Test eine Farbreaktion mifit, die sich entweder im Positiv- oder im Negativ-
bereich der zugrundeliegenden Testwerte bewegt. Die Niederschrift der einzelnen Werte macht deutlich, wie weit sich
dic Farbreaktion von dem einzelnen Negativ- oder Positivgrenzwert entfernr bewegt. Anhand dieser Werte kann —auch
wenn sie den Absolutwert posiriv oder negativ nicht erreicht haben — entschieden werden, ob eine Spende als fraglich
positiv* oder ohne weiteres als negativ zu beurteilen ist {III, 16).

Die Ausdrucksprotokolle werden ca. fiinf Jahre aufbewahrt (11, 16},
Dokumentiert wird dariiber hinaus, welcher Patient von welchem Spender Blut transfundiert erhile (T11, 16).

Vonjeder Spende wird ein sogenanntes Riickstellmuster bis zu drei Jahren aufbewahrt. Von jedem Patienten wird eine
pritransfusionelle Blutprobe entnommen und ebenfalls drei Jahre aufbewahrr (111, 16).

Werden - wie beim DRK Bad Kreuznach - keine Patienten direkt mit Blut versorgt, sondern ein Krankenhausdepot
beliefert, setzt sich die Dokumentation des Blutspendedienstes in der Krankenakte des Patienten durch das Kranken-
haus fort. Die Frage, welche Personen welches Blut oder welche Blutprodukee erhalten haben, ist in diesem Fall
schwieriger nachzuvollziehen als in den zentralen Transfusionsdiensten (III, 17).

Was die Entsorgung von infiziertem Blut betrifft, wird kein separates Protokoll gefithrt (IIT, 21), Aus den Spenderunter-
lagen und dem sogenannten Freigabebuch wird lediglich ersichtlich, dafl ein Produke gesperrt und damit auch entsorgt
worden ist (11, 22).

Poolen

Bei dem Begriff Poolen ist zu unterscheiden zwischen dem Poolen von Plasmaspenden zum Zwecke der industriellen
Verarbeitung und dem Poolen von Plasmaproben zu Testzwecken (V, 84 11, 12, 13). Das Poolen von Plasmaspenden
zur industriellen Verarbeitung ist zulissig und wird regelmiflig praktiziert. Eine Plasmaspende hat ein Volumen von
ca. 300 bis 400 ml, wovon ca. 15 bis 20 % Gerinnungspriparat Faktor 8 gewonnen werden kann. Da die Verarbeitung
einer so kleinen Menge nicht rentabel ist, gibt man mehrere Plasmen in ¢inen grofien Pool zusammen und gewinnt das
Gerinnungspriparat Faktor 8 aus der Gesamtmenge (111, 13).
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Das Poolen von Plasmaproben zu Testzwecken ist hingegen nach Auffassung von Dr. Walter Hitzler (III, 12),
Professor Dr. Georg Pauli (VIII, 29), Professor Dr. Christoph Fuchs (IX, 11) und des rechtssachverstindigen Zeugen
Norbert Weise (X, 26, 27) nicht zuliissig. Zwar ist das Verbot des Poclens nicht ausdriicklich gesetzlich normiert.
§ 5 AMG bestimmt jedoch, dafl es verboten ist, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen. Bedenklich sind
Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
stehr, dafl sie bei bestimmungsgemafiem Gebrauch schidliche Wirkungen haben, die iiber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mafl hinausgehen.

Dies ist nach Aussage des Zeugen Norbert Weise bei Plasmen, die aufgrund gepoolter Tesunengen freigegeben
werden, nicht der Fall (X, 26, 27). Zwar kann eine beispielsweise mit Aids infizierte Spende auch aus einem , Tausen-
der-Pool” festgestellt werden, wenn sich die Krankheit bereits im fortgeschrittenen Stadium befindet. Im Anfangs-
stadium ist dies jedoch nicht der Fall, Vielmehr wird durch das Poolen von einer im Anfangsstadium befindlichen
infizierten Spende mit anderen Spenden die diagnostische Liicke um ca. vier Wochen erweitert. Der Test im Pool
verfilscht somit die Testergebnisse im Anfangsstadium der Krankheit (X, 26).

Nach Aussage des Sachverstindigen Dr. Walter Hirzler gibt es zwar in der Wissenschaft Vertreter, die das Poolen von
Blutspenden zum Zwecke der Testung insbesondere in Lindern der dritten Welt als zulissige Moglichkeit sehen, die
Kosten fiir eine HIV-Testung zu reduzieren (111, 13).

Fiir die Rechtswidrigkeit des Poolens sprechen dariiber hinaus jedoch auch die fiir die Blutspende einschligigen
Richtlinien im Zusammenhang mit der Testung auf HIV und HCV von Einzelspenden. Hersteller von Testkits, wie
beispielsweise die Firma Abbott, weisen in ihren Testanweisungen ausdriicklich darauf hin, d28 es sich um Einzeltests
handelt (I1I, 26; IX, 11; X, 26). Diese Testanweisungen sind keine unverbindlichen Empfehlungen des Herstellers,
sondern Bestandteile des durch das Paul-Ehrlich-Institut zugelassenen Testverfahrens (VIII, 29; IX, 11; X, 26).

Die Kosten fiir einen HIV-Test liegen zwischen 5, DM und 6,— DM (III, 26).
Geschehnisse um die Firma UB-Plasma Labor GmbH in Koblenz

Der Untersuchungsausschufl ist sich bewuflt, daff angesichts des unterschiedlichen Unrtersuchungsauftrages und der
weiterreichenden Aufklarungsméglichkeiren der Strafverfolgungsbehorden nichr ausgeschlossen werden kann, daff
einzelne Untersuchungsthemen im Strafverfahren einerseits und im Untersuchungsausschuflverfahren andererseits
unterschiedlich gewichtet und bewertet werden.

Einrichtung der Plasmapheresestation

Erteilung einer Herstellungserlaubnis

Im April 1985 wurden Herr Ulrich Kleist und Herr Bernhard Bentzien erstmals bei der Bezirksreglerung Koblenz
vorstellig, um iiber die geplante Erdffnung eines Plasmapheresezentrums im sogenannten GEW A-Haus in Koblenz
zu sprechen. Mit Schreiben vom 24. April 1985 beantragte Herr Ulrich Kleist, der als Vertriebsleiter fungieren wollte,
die Herstellungserlaubnis gemaf § 13 Arzneimietelgesetz (AMG). Herr Bernhard Bentzien trat lediglich als Consul-
tant auf (V, 42, 55).

Anhand der cingereichten Antragsunterlagen wurde gemiff Aussage des Zeugen Gerhard Frick, dem zustindigen
Referenten fiir Apotheken- und Arzneimittelwesen bei der Bezirksregierung Koblenz, unter Einbezichung des
Rechtsreferats gemif § 14 AMG tiberpriift, ob die Firma tiber geeignete Riume, Einrichtungen und Personal verfiigt.

Probleme gab es im Rahmen dieser Uberpriifung nur insoweit, als die als Herstellungs- und Kontrolleiter benannten
Personen hauptberuflich bei der Bundeswehr titig waren, so daft sich fiir den Zeugen Gerhard Frick die Frage stellte,
ob diese — wie § 14 Abs. 1 Nummer 5 AMG voraussetzt — die ihnen obliegenden Verpflichtungen ,stindig erfiillen”
konnten, Um dies sicherzustellen, bat der Zeuge Gerhard Frick das Bundesministerium fiir Verteidigung schriftlich
um Stellungnahme, ob eine Nebentitigkeit als Herstellungs- oder Kontrolleiter zeitlich zu realisieren sei (V, 50).

Nach Schrifiwechsel wurde sodann im Oktober 1985 den Bundeswehrirzten eine Nebentitigkeitserlaubnis erteilt.

Durch dieam 1. April 1985 in Kraft getretene Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer war zwischen-
zeitlich auch klargestellt worden, dafl die Fierstellungs- und Kontrolleiter selbst nicht stindig anwesend sein miissen,
sondern sich auch durch sogenannte Beauftragte vertreten lassen kdnnen (V, 57). Die stindige Prisenz war zur Erfiil-
lung der nach dem AMG auferlegten Aufgaben der Personen danach nicht erforderlich, sofern sie ausreichend ver-
treten wurden {V, 57).

13
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Am 20. Juni 1985 fand unter Beteiligung des Medizinaluntersuchungsamtes Koblenz eine Abnahmebesichtigung in
den Riumen der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ statr (V, 42). Die Vertreter des Medizinaluntersuchungsamues
stellten dabei fest, dafl noch eine Reihe von hygiemschen Auflagen zu erfilllen seien, wovon jedoch die Erteilung der
Herstellungserlaubnis nicht abhingig gemacht werden sollte (VI, 40 £.).

Die Herstellungserlaubnis wurde mit Genehmigungsurkunde vom 26. Juni 1985, unterzeichnet vom damaligen
Regierungsprisidenten, dem Zeugen Heinz Korbach, erteilt (V, 2). Damit erhielt die Firma UB-Plasma Labar Gmbi
in Koblenz gemifl § 13 Abs. 1 AMG die Erlaubnis, Blutplasma (Human) zum Zwecke der Abgabe an andere zu
gewinnen. Die Erlaubnis galt fiir die Betriebsstitte im GEWA-Haus in Koblenz sowie die zur Durchfiihrung der
Qualititskontrolle beanspruchten Riume eines bestimmten Laboratoriums in Koblenz. Nach dem Wortlaut der Er-
laubnisurkunde wurde der Erlaubnisinhaber darauf hingewiesen, dafl gemifl § 20 AMG jeder Wechsel in der Person
des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters sowie jede wesentliche Anderung der Riume oder Einrichtungen
anzuzeigen sind (V, 4).

Der Zeuge Heinz Korbach sah in der Genehmigung einen normalen Verwaltungsvorgang, bei dem er davon ausging,
daf} dieser von seinen sachkompetenten Mitarbeitern nach den Vorschriften des AMG so bearbeitet worden war, dafl
die Unterzeichnung zu Recht und uneingeschrinkt geschehen konnte (V, 33,

Obwohl die Firma UB-Plasma L.abor GmbH damit eine Herstellungserlaubnis besall, stellte sie zunichst nur soge-
manntes Industriepfasma her, wofiir nach Auffassung der Bezirksregierung eine Herstellungserlaubnis nicht erforder-
Feh war (V, 44). Allerdings hatte die Firma UB-Plasma Labor Gmbl  bereits im April 1986 beim Bundesgesundheits-
amt (BGA) einen Antrag auf Zulassung zur Herstellung von Klinikplasma gestellt, dem nur bei Vorlage einer giiltigen
Betriebserlaubnis stattgegeben werden konnte (V, 44).

Anderunganzeige gemifl § 20 AMG

Am 28. April 1986 beantragre die Firma UB-Plasma Labor GmblH, die zunichst die Qualiritskontrollen ihrer Plasma-
produkte in einem externen Labor hatte vornehmen lassen, diese in ¢inem eigenen Labor im GEWA-Haus selbst
durchfiihren zu dirfen (V, 42).

Am 6. Juni 1986 erfolgte darauthin unter Beteiligung von Vertretern des Medizinaluntersuchungsamtes und der
Bezirksregierung Koblenz cine Besprechung in den Riumen der Firma UB-Plasma Labor GmbH (V, 42; VI, 41),

Mit Schreiben vom 9. Juli 1986 teilte die Bezirksregierung Koblenz der Firma UB-Plasma Labor GmbH mit, daf§
keine Einwinde dagegen bestiinden, die Qualititskontrolle kiinftig im eigenen Labor der Plasmapheresestation in
Koblenz durchzufiihren (V, 43),

Anrrag auf Erweiterung der Herstellungserlaubnis

Im November 1986 beantragte die Firma UB-Plasma Labor GmbH bei der Bezirksregierung Koblenz die Erweite-
rung der Herstellungserlaubnis nach §§ 13 ff. AMG. Die Firma beabsichtigte die Herstellung und Abgabe von
Thrombozyten-Hochkonzentraten an Dritte mittels der maschinellen Thrombapherese, Die Firma UB-Plasma
Labor GmbH war eine der wenigen Firmen in der Bundesrepublik, die zur Gewinnung von Thrombozyten-Hoch-
konzentraten cin spezielles Gerit angeschafft harte. Die erweiterte Herstellungserlaubnis wurde antragsgemifl am
5. Januar 1987 erteilt.

Da es sich bei der Gewinnung von Thrombozyten-Hochkonzentraten um eine sehr teure Zubereitung handelt, war
die Nachfrage in der Folge jedoch so gering, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ die Herstellung alsbald wieder
einsteilte (V, 43).

Presseverdffentlichung im Juni 1985

Im Juli 1985 hatre sich das Bundesministerium fiir Jugend, Familie und Gesundheit an das Ministerium fiir Umwelt
und Gesundheit in Mainz mit dem Hinweis auf eine Presseverdffentlichung der Firma UB-Plasma Labor GmbH in
einer Koblenzer Zeitung vom 27. Juni 1985 gewandt. Danach haue der Geschiftsfiihrer der Firma erklire, das Bundes-
gesundheitsministerium und das Bundesgesundheitsamt unterstiitzeen ausdriicklich die Bemiihungen der Blut-
plasma-Zentrale, dem Vordringen der bisher noch unheilbaren Krankheit Aids entgegenzuwirken. Das Bundes-
ministerium st¢llie in seinem Schreiben klar, da diese Behauptung unzutreffend sei, Bezug nehmend auf den Inhalt
der Presscerklirung wies das Bundesministerium darauf hin, bei ,diesem Mafl an Unkenntnis miisse sichergestellt
werden, daff auch in dieser Plasmapheresezentrale die Richtlinien des BGA Gber die Durchfiihrung des Tests auf
HTLV-III-Anmtikdrper beachtet werden™ (VIII, 85, 66). Auf Nachfrage der Bezirksregierung bei der Firma UB-
Plasma Labor GmbH teilte diese mit, Aussagen der Firma seien vom zustindigen Lokalredakteur offensichtlich mifi-
verstindlich wiedergegeben worden.
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Der Fall Z.
Beanstandungen beim Gewerbeaufsichtsamt

Am 15. Dezember 1986 sprach Frau Z. beim Staatlichen Gewerbeaufsichtsamt in Koblenz vor. Sie war zu diesem
Zeitpunkt Mitarbeiterin der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 und waollte sich - als werdende Mutter — durch das fikr
den Arbeitsschucz zustindige Gewerbeanfsichtsamt iiber die Bestimmungen des Mutterschutzgesetzes informieren
lassen (V, 17, 22, 27, 28). Aunlifllich dieses Gesprichs mit dem Zeugen Gewerbeamtsinspektor Ernst Otto Elbert gab
FrauZ. an, in der Firma UB-Plasma Labor GmbH wiirden untersuchte Blutproben eingefroren, spiter mir Salzsiure
behandelt und dann in die dffentliche Kanalisation gegeben (V, 28, 29).

Am 19. Dezember 1986 sprach Frau Z. erneut beim Gewerbeaufsichtsamt vor, um mitzuteilen, daf die Firma
UB-Plasma Labor GmbH ihr nahegelegt habe, ihr Arbeitsverhilinis gegen Leistung einer Abfindung aufzukiindigen
(V, 17, 30). Im Verlanf dieses Gesprichs teilte Frau Z. mit, daf sie bei threr Arbeit in der Firma UB-Plasma Labor
GmbH mehrmals leicht HTLV-positives Plasma festgestellt habe, das nach Ricksprache mit der Firmenleitung
jedoch verkauft wiirde (V, 30, 91). Einen Teil dieses Plasmas - so die Zeugin — habe sie eingefroren und nach ca. einem
halben Jahr erneut untersucht, wobei sie ein Testergebnis von stark HTLY -positiv festgestellt habe (V, 3C). Aufierdem
gab sie an, dafl Suchtkranke zur Blutspende zugelassen wurden (V, 8).

Am 28. Januar 1987 erschien Frau Z. auf Bitten des Zeugen Ernst Otto Elbert erneut beim Gewerbeaufsichisame, Der
Zeuge hatte zwischenzeitlich iiber die Gespriche mit Frau Z. vom 17, und 22, Dezember 1986 Vermerke angefertigt,
die Frau Z. durch ihre Unterschrift bestitigen sollte. Auf ihre Veranlassung fiigte der Zeuge Ernst Otto Elbert im
Vermerk vom 22. Dezember 1986 neben die Textpassage iiber das eingefrorene Plasma, das nach erneuter Unter-
suchung stark HTLV -positiv reagiert habe, die Worte ,nicht verkauft” an; Frau Z. unterschrieb daraufhin beide Ver-
merke (V, 18 ff., 31).

Vorgehen des Gewerbeaufsichisamtes
Feststellungen

Nach der Vorsprache der Frau Z. am 17. Dezember 1986 unterrichtete der Zeuge Ernst Otto Elbert amselben Tag den
damaligen Abteilungsleiter — Gewerbedirektor [einrich Schmidt — und den zustindigen Referenten des Medizinal-
untersuchungsamtes — Dipl.-Ing. Peter Klee — iiber die von Frau Z. geschilderte ,Entsorgung® nicht verwertbarer
Blutproben. Nach Aussage des Zeugen Ernst Otto Elbert wurde von dort aus die Uberpritfung der Angelegenheit

zugesagt (V, 29).

Uber beide Gespriche fertigte der Zeuge Ernst Outo Elbert jeweils einen Vermerk. Nach Riicksprache mit dem Abtei-
lungsleiter Heinrich Schmidt sollten diese von Frau Z. durch Unterscheift bestitigr (V, 18) und zustindigkeitshalber
an die Bezirksregierung iibersandt werden.

Der Zeuge Ernst Otto Elbert hatte nach dem Gespriach am 19. Dezember 1986 am 22, Dezember 1986 das Medizinal-
untersuchungsamt und am 13, Januar 1987 den Zeugen Gerbard Frick bei der Bezirksregierung vorab telefonisch
informierr (V, 22, 24, 26).

Das vam Zeugen Heinrich Schmidt am 29. Januar 1987 unterzeichnete Schreiben an die Bezirksregierung, Referat 16,
zu Hinden Herrn Dr. Wolfgang Reis, ging dort mit Anlagen am 30. Januar 1987 ein (V, 7, §, 17, 26, 31, 32, 39).

Wiirdigung

Die Verfahrensweise des Zeugen Ernst Otto Elbert vom Staatlichen Gewerbeaunfsichtsame in Koblenz war sachge-
recht.

Er konnte sich insbesondere darauf verlassen, dafl die von Frau Z. geschilderte Entsorgung vom Medizinalunter-
suchungsamt sach- und fachgerecht iiberpriift werde. Wegen der Weihinachtsfeiertage und der arbeitsfreien Tage zum
Jahreswechsel erscheint es auch vertretbar, dafl die Bezirksregierung Koblenz erst am 13. Januar 1987 vom Zeugen
Elbert iiber die Angaben der Frau Z. telefonisch unterrichtet wurde,

Mafnahmen der Bezirksregicrung
Feststellungen

Aufgrund der am 30. Januar 1987 eingegangenen Mitteitung hiclt es der Zeuge Gerhard Frick fiir angezeigr, die nach
Aussage des Zeugen Fritz Robischon ohnehin routinemiflig anstehende Betriebsinspektion der Firma UB-Plasma

15
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Labor GmbH 2u diesem Zeitpunkt durchzufiihren (V, 43, 79). Unter Beteiligung des Medizinaluntersuchungsamtes
fand die Oberpriifung am 13. Mirz 1987 statt (V, 43). Den Zeitabstand zwischen dem Eingang der Meldung und der
Durchfiihrung der Kontrolle erklirt der Zeuge Gerhard Frick damit, dafl die damals bendtigten Sachverstindigen
— der Zeuge Dr. Karl-Heinz Husmann, damaliger veramtwortlicher Leiter des Medizinaluntersuchungsamtes und
Dr. Wolfgang Reis, Leiter des Referats 16 der Bezirksregierung — an einem friiheren Besichtigungstermin niche teil-
nehmen konnten (V, 43).

Aufgrund der Meldung des Gewerbeaufsichtsamtes vom 29. Januar 1987 sollte bei der Besichrigung der Firma itber-
priift werden, ob — wie von Frau Z. angegeben - Suchtkranke zur Spende zugelassen wurden und ratsichlich Plasma
mit Salzsiure ibergossen in die Kanalisation gegeben wurde,

Bei der Besichtigung am 13. Mirz 1987 priifie der Referatsleiter Dr. Wolfgang Reis die Spenderunterlagen; aufierdem
fithrte er ein Gesprach mir dem Stationsarzt. Die Vertreter des Medizinaluntersuchungsamtes begutachteten die
Gegebenheiten im Labor, die hygicnischen Bedingungen und - nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick - auch die
Abfallentsorgung, wihrend der Zeuge Gerhard Frick selbst die Lagerbedingungen des Plasmas kontroilierte {V, 43).

Da sich weder aus den Unterlagen der Firma noch aus den vorhandenen Plasmen ergab, dafl 111V-positive Spenden
verkauft wurden und dariiber hinaus die Aussage der Frau Z. - sie habe zunichst schwach positives Plasma einge-
froren, nach einem halben Jahr wieder aufgetaut und danach als stark IIV-positiv getester — als naturwissenschafilich
nicht haltbar eingestuft worden war, war die Angelegenheit nach Aussage des Zeugen Fricz Robischon ,schnell abge-
hakt™ (V, 81). In den Vordergrund traten bei dieser Kontrolle Beanstandungen hinsichtlich der Lagerung von noch
gesperrtem und bereits freigegebenem Plasma und das Auffinden von fertig abgepacktem fresh frozen plasma (FFP)
und damit verbunden die Problematik der Herstellung eines Fertigarzneimittels (V, 43, 44, 81).

Was den Vorwurf unzulissiger Entsorgung von infiziertem Blut betraf, war — so der Zeuge Gerhard Frick - vor dem
Hintergrund, daf} sogenanntes out-dated-plasma an die Industrie verkauft werden kann, unwahrscheinlich, daff
solche Konserven einfach in die Kanalisation geschiittet wurden. Es habe sich daher lediglich um Testrohrchen
handeln kénnen, von denen Serumproben genommen worden seien. Sofern der Inhalt der Testréhrchen nicht
infizierc ist, ist es - nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick - durchaus iibliche Praxis, den Inhalt iiber den Abwasser-
kanal zu entsorgen. Bei der Besichtigung seien keine Erkenntnisse zutage getreten, die auf eine entsprechend illegale
Abfallentsorgung hingedeutet hitten. Wiren salche Erkenntnisse aufgetreten, wire — so der Zeuge — der Sachverhalt
sicherlich der zustindigen Umweltabtellung der Bezirksregierung mitgeteilt worden (V, 50}, Nach der Erinnerung
des Zeugen Gerhard Frick hatten auch die Mitarbeiter des Medizinaluntersuchungsamtes diesbeziiglich keine Fest-
stellungen getroffen (V, 51).

Der Zeuge Fritz Robischon sagte aus, er habe aus eigener Erkenntnis keine Erinnerung mehr daran, daf} iiber den
Vermerk des Gewerbeaufsichtsamtes gesondert gesprochen worden sei. Er gehe davon aus, dafl ¢y, als der Vermerk in
der Posteingangsmappe lag, nichts Besonderes darin gesehen habe. Befaflt wurde er mit der Sache erst nach der Besich-
tigung, als es um den Erlafl eines Auflagenbescheids ging (V, 87, 90).

Imiibrigen ging der Zeuge Gerhard Frick bei der Interpretation des Vermerks vom 22. Dezember 1986 davon aus, daf§
dessen urspriingliche Brisanz zum Zeitpunk: seiner Ubermirtlung an die Bezirksregierung am 30, Januar 1987 nicht
mehr gegeben war (V, 433, Den handschriftlichen Zusatz des Zeugen Ernst Otto Elbert im Vermerk {.nicht verkauft™)
hatte der Zeuge Gerhard Frick nimlich auf die gesamte dort geschilderte HIV-Problematik bezogen {V, 77).

Die Zeugen Ernst Otto Elbert und Heinrich Schmidt meinten dagegen iibereinstimmend, der Zusatz habe sich aus-
schliefilich auf das zundchst eingefrorene Plasma bezogen. Danach hatte nach wie vor der Vorwurf der Zeugin Z. im
Raum gestanden, dafl in Absprache mit der Firmenleitung leiche I1IV-positives Plasma verkauft worden sei
(V, 19, 30 f£).

Nach Aussage des Zeugen Dr. Theo Zwanziger, der zum damaligen Zeitpunkt Regierungsprisident war, wurde ihm
der gesamte Vorgang nicht zur Kenntnis gebracht (V, 8).

Wiirdigung

Angesichts der Bedeutung der von Frau Z. erhobenen Vorwiirfe — die fiir das Staatliche Gewerbeaufsichtsamt hin-
reichend Anlafl fiir eine telefonische Vorabbenachrichtigung der Bezirksregierung war - wire eine schnellere Reak-
tion der Bezirksregierung angezeigt gewesen.

Ein sechswdchiges Abwarten war bei den m3glichen Gefahren fiir Leben und Gesundheit der Bevlkerung, zuch im
Hinblick auf mégliche Terminkollisionen der hinzuzuzichenden Sachvesstindigen und Beamten, nicht vertretbar.
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Auch hitte aufgrund der massiven Vorwiirfe bereits zu diesem Zeitpunkt die Staatsanwaltschaft benachrichrige
werden miissen, die mit strafprozessualen Mafnahmen, wie Hausdurchsuchung und ggf. Beschlagnahme ven
Geschiftsunterlagen, iiber Machtbefugnisse verfilgt, die den Verwaltungsbehdrden nicht oder jedenfalls so nicht zur
Verfiigung stehen.

Die Art und Weise, wie die Bezirksregierung als Kontrollbehérde den einzelnen Vorwiirfen der Frau Z. nachging,
offenbart eine nicht mit geniigender Aufmerksamkeit versehene Uberpriifungspraxis: So bot die Aussage der Frau Z.
hinreichenden Anlaf dafiir, eine méglicherweise auch bereits damals wasser- und abfallrechtswidrige sowie umwelt-
belastende Entsorgung ilber die 6ffentliche Kanalisation in anderer Art und Weise zu gberpriifen als durch eine
Betriebsbesichtigung, die eine Klirung dieses Vorwurfes ohnehin nur bei Betroffenheit auf frischer Tat erméglicht

hirte.

Auch die Durchsicht der Spenderunterlagen und das Gesprich mit dem Stationsarzt waren bei der Diirfigheit der
Anamnese nicht geeignet, den Vorwurf, dafl auch Suchtkranke zur Spende zugelassen wiirden, zu entkriften.

Leichtfertig war auch die Interpretation des Zeugen Gerhard Frick, der den handschriftlichen Zusatz des Zeugen
Ernst Otto Elbert ,niche verkauft* auf die gesamte dort geschilderte HIV-Problematik bezogen hatte und nicht auf
das zunichst eingefrorene Masma.

Mit dieser Auslegung, die ohne weiteres durch eine gebotene telefonische Riicksprache mit dem Gewerbeaufsichtsame
vermeidbar gewesen wire, tibersah der Zeuge Gerhard Frick, dafl weiterhin der Vorwurf im Raum stand, in Ab-
sprache mit der Firmenleitung werde leicht HIV-positives Plasma verkauft. Angesiches der Qualitit und Gewichtig-
keit der Vorwiirfe wiire hier eine stirkere Zusammenarbeit zwischen den Behorden unbedingt angezeigt gewesen.

In dem 1993 eingeleiteten staatsanwaltschaftlichen Ermittlungsverfahren wird den Verantwortlichen der Firma UB-
Plasma Labor GmblI1 vorgeworfen, Spender aus Risikogruppen (FHomosexuelle, Drogenabhingige und Alkohol-
kranke) zur Plasmaspende zugelassen zu haben. Eine sachgerechte Kontrolle der von Frau Z. insoweit aufgestellten
Behauptung hitte somit zumindest fiir die Zukunft Abhilfe schaffen kénnen.

Die Bezirksregierung muf sich zu diesem Komplex nach heutigem Erkenntnisstand fragen lassen, warum sie nach-
driickliche Untersuchungen diesbeziiglich nicht angestellt hat.

Beanstandungen aus der Bevolkerung
Beanstandung

Im Jahre 1987 wurden nach Aussage des Zeugen Dr. Karl-Fleinz Husmann, dem Leiter des Medizinaluntersuchungs-
amtes, Beschwerden fiber die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ aus der Bevélkerung bekannt (VI, 42). Laut Akten-
vermerk eines Mitarbeiters vom 18. Februar 1987 wurde dem Zeugen Dr. Karl-I{einz Husmann von einem ihm be-
kannten Informanten mitgeteil, es sei zu Unregelmifligkeiten bei der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 gekommen. Es
wiirde den Spendern beispielsweise grundsitzlich zuviel Blut entnommen,; es wiirde keine Himoglobin-Bestimmung
vorgenommen, und auch sonst wiirde ,so einiges nicht richtig laufen®. Der Zeuge Dr. Karl-Heinz Husmann konnte
sich bei seiner Vernehmung nicht mehr an diesen konkreten Vorgang erinnern (VI, 42). Er duflerte jedoch, wenn er
auch keinen konkreten Zweifel an der Zuverlissigkeit der Firma gehabr habe, habe er doch ,ein ungutes Gefiihl®
hinsichtlich des Spenderklientels gehabr. Dieses sei seiner Erinnerung nach zu der damaligen Zeit wohl auch in der
Bevolkerung getellt worden und fiihrte zu entsprechenden Beschwerden (VI, 43).

Mafnahmen

Gemifl Aktenlage wurde Dr. Wolfgang Reis, Leiter des Referats 16 der Bezirksregierung, von Dr. Karl-Heinz
Husmann iiber die vorgenannten Beschwerden unterrichtet (VI, 44). Nach Erinnerung des Zeugen wurden solche
Meldungen an den zustindigen Referenten, den Zeugen Gerhard Frick, weitergeleitet und von diesem stets sorgsam
aufgenommen und bei der nichsten Betriebsbesichtigung beriicksichtigt (VI, 44).

Verdacht der Herstellung von Fertigarzneimitteln vor der Zulassung durch das Bundesgesundheitsamt (BGA)

Ab dem Jahre 1986 war mehrfach der Verdacht aufgekommen, die Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 bringe Fertig-
arzneimirtel in Verkehr, ohne die hierfiir erforderliche Zulassung zu besitzen (V, 63 ff.; VI, 76 ff; VII, 13, 83 ff;
X, 1I0ff). o

Hierzu ist von Bedeutung, dafl gemif der §§ 2, 4, 21 AMG Fertigarzneimittel nur in Verkehr gebracht werden diirfen,
wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehorde — das ist gemifl § 77 AMG das BGA - zugelassen sind, Gemif§
§ 4 Abs. 1 AMG sind Fertigarzneimittel solche Arznetmittel, die im voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den

17
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Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden und entweder dazu bestimmu sind, durch Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Kérper Wirkungen im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG zu erzielen oder im
Sinne des § 2 Abs. 2 AMG als Arzneimittel gelten.

Die Firmaz UB-Plasma Labor GmbH hatte eine Zulassung in diesem Sinne irn April 1986 beim BGA beantragi (V, 44).
Erteile wurde die Zulassung aber erst am 1. November 1989 (V, 45).

Begehung am 13. Mirz 1987
Verdacht

Bei den Mitarbeitern der Bezirksregierung war der Verdacht der unzulissigen Inverkehrbringung von Fertigarznei-
mitteln erstmals bei der Uberpriifung der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ am 13. Mirz 1987 aufgekommen.

Bei dieser Inspektion wurde in einer Kithltruhe fertig abgepacktes schockgefrorencs Plasma verschiedener Bluz-
gruppen aufgefunden, das bis auf die fehlende Zulassungsnummer mit allen Angaben tiber dic Kennzeichnung von
Fertigarzneimitteln, wie § 10 AMG dies vorschreibt, versehen war {V, 44; VI, 16).

Auf Nachfrage fiihrte die Firmenleitung dazu aus, daff diese Packungen nicht fir Krankenhiuser, sondern zu Test-
zwecken an die Firmen Biotest und Octapharm in Diisseldorf verschickt werden sollten. Die Firmen brauchten die
Priparate zur Fraktionierung von blutgruppenspezifischen Plasma-Derivaten (VI 16}, Die Produkte seien auch
nicht im voraus hergestellt worden, sondern erst, nachdem hicerfiir ein telefonischer Aufirag erteilt worden sei

(V, 44; VI, 16).
Maflnalmen

Die Firma wurde vom Zeugen Gerhard Frick aufgefordert, einen Nachweis fiir die telefonische Bestellung des vorge-
fundenen Plasmas zu erbringen. Die Firma UB-Plasma Labor GmbH legte daraufhin ein Schreiben der Firma Octa-
pharmin Diisseldorf vom 25. Mirz 1987 vor, worin die Bestellung der vorgefundenen Menge an FFD bestitigt wurde.

Da die Auftragsbestitipung der Firma Octapharm mit der Zahl der in der Truhe vorgefundenen Einheiten {iberein-
stimmte, sah der Zeuge Gerhard Frick keine Maglichkeit, der Firma UB-Plasma Labor Gmb! einen méglichen Ver-
stofl gegen § 21 AMG nachzuweisen (V, 44).

In einem Schreiben vom 26. April 1988 an das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit - das aufgrund eines spiteren
Vorgangs gefertigt wurde — wies die Bezirksregierung darauf hin, daff wegen der geschilderten Situation ent-
sprechende Bewecise fiir einen Verstoff gegen § 21 Abs. 1 AMG nicht erbracht werden konnten und daher eine Strafan-
zeige niche erstattet wurde (VII, 16)

Wirdigung
Wegen der bei der Begehung vorgefundenen Menge fertig abgepackten schockgefrorenen Plasmas sowie wegen Art
und Umfang der Kennzeichnung der Plasmabeutel hitte es fiir die Beamten der Bezirksregierung naheliegen milssen,

cinen m3glichen Anfangsverdacht dafiir anzunchmen, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ gegen § 21 Abs. 1
AMG verstofle und damit einen Straftathestand nach § 96 Nr, 5 AMG verwirkliche.

Zur Aufklirung von Straftaten ist allein die Strafverfolgungsbehdrde, d. h. die Staatsanwaltschaft, berufen, die dber
enwsprechende Eingriffsbefugnisse verfiig

Da bei der Betriebsbesichtigung am 13. Mirz 1987 umfangreiche und erhebliche Mingel festgestellt worden waren,
hirte berechrigrer Anlafl fiir Zweifel an der Zuverlissigheit und der ordnungsgemaBen Arbeit der Firma UB-Plasma
Labor Gmb!H bestanden.

Schreiben der Firma Biother

Verdacht

Am 13. November 1987 wandte sich die Firma Biother GmbH schriftlich an die Bezirksregierung Koblenz, Sie wies
darauf hin, ausweislich einer in der Anlage beigefiigten Produktionsinformation der Firma UB-Plasma Labor GmbH
wiirde von Vertretern — davon zwei namentlich genannten - dieser Firma fresh frozen plasma (FFP) in Kliniken zum
Verkauf angeboten, Die Firma Biother bat um Uberpriifung, ob wegen unzulissigen Vertrichs von Arzneimitzeln
nicht Maffnahmen im Sinne des § 69 Abs. 1 Nummer 1 und 6 AMG ergriffen werden miifiten (V1, 7¢; VII, 13}.
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Die Firma Biother GmblI{ schrieb in diesern Zusammenhang:

»Zusdtzlich ist darauf hinzuweisen, daf die Firma UB-Plasma Labor GmblI{ durch die Umgehung der im AMG
geregelten Vorschriften auch den jeweiligen Auflagen des BGA fiir Arzneimirtel (hier: Aids-Risiko, vgl. Rundschrei-
ben des BGA vom 17. August 1987 Gesch.-Z. GV 43-7251-01-17631/1) nicht unterliegt und im Sinne von § 5 AMG
mdglicherweise ein bedenkliches Arzneimittel in den Verkehr bringt. Mit dieser Anfrage an Thre Behdrde kommen

wir dem Informationsbediirfnis vieler Kliniken nach, die nicht zuletzt durch die oben geschilderten Praktiken verun-
sichert sind” {VII, 13; X, 12).

Auf diese Miueilung hin suchten Beamte der Bezirksregierung am 27. November 1987 die Firma UB-Plasma Labor
GmbH auf, um die strimigen Punkte vor Ort zu kliren (VI, 76). Anlifllich dieses Besprechungstermins fanden die
Mirarbeiter der Bezirksregicrung 102 fertig abgepackee tiefgefrorene Blutplasmabeutel, die nach Auskunft der Ver-
treter der Firma UB-Plasma Labor GmbH Plasmalieferungen darstellten, die von Kunden telefonisch vorbestellt
waren und fiir diese gelagert wurden (VI, 77). -

Die Firmenleitung prisentierte bei diesem Gesprich ein auf den 27. Oktober 1986 datiertes anwaltliches Rechtsgut-
achten — nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick einer der bekanntesten Pharmaanwilte in der Bundesrepublik -
wonach Plasma, das erst auf Bestellung vor Krankenhiusern hergestellt werde, kein Fertigarzneimittel im Sinne des
§ 4 Abs. 1 AMG sei, da das Merkmal der Herstellung ,im voraus“ fehle (V, 44). Aufgrund dieses Gutachtens ging die
Firma UB-Plasma Labor GmbH davon aus, dafl sie kein Fertigarzneimirtel im Sinne des § 4 AMG herstelle und in
Verkehr bringe (VIL, 16).

Maflnahmen

Auch die Bezirksregierung vertrat auf der Grundlage des § 4 Abs. 1 AMG die Rechtsauffassung, Plasma, das auf
Anfrage zum dirckten Endverbrauch in der Klinik hergestellt werde, stelle kein Tertigarzneimittel im Sinne des
§ 4 AMG dar. Dies sel nur bei Plasma der Fall, das ohne Bestellung hergestelit und verbrauchsfertig zum Verkauf
gelagert werde (V, 44, 64, 76; VII, 82 ff.).

Um Kenntnis dariiber zu erlangen, ob die Firma UB-Plasma Labor GmbI I tatsichlich nur auf Bestellung Kranken-
hausplasma herstellte, forderte die Bezirksregierung die Firma auf, eine Liste der Krankenhiuser vorzulegen, die
bisher mit FFP beliefert worden waren (VII, 16). Eine solche Liste wurde vorgelegt {V1I, 14).

Die Bedenken der Firma Biother Gmbl], die Firma UB-Plasma Labor Gmbl ] wiirde méglicherweise bedenkliche
Arzneimittel in Verkehr bringen, wurden vom Zeugen Gerhard Frick nicht geteilt. Da die Firma UB-Plasma Labor

GmbH beim BGA bereits einen Antrag auf Zulassung gestellt hatte, ging er von der Einhaltung der entsprechenden
Auflagen aus (X, 12).

Mir Schreiben vom 17. Dezember 1987 teilte die Bezirksregierung der Firma Biother GmbI{ mit, daff zwischenzeit-
lich eine Besichtigung der Plasmapheresestation durchgefithrt worden sei. Nach dem vorliufigen Ergebnis ihrer Fest-
stellungen milsse davon ausgegangen werden, dafl die Firma FFP nur auf Bestetlung der Kliniken produziere. Damit
wilrden keine zulassungspflichtigen Fertigarzneimittel in Verkehr gebracht. Dariiber hinaus wiirde die Angelegenheit
von der Bezirksregierung weiterhin verfolgt (VII, 13}

Erneuter Verdacht

Mit Schreiben vom 20. Januar 1988 wies die Firma Biother GmbE] die Bezirksregierung darauf hin, dafl das am
17. Dezember 1987 mitgeteilte Ergebnis der bisherigen Recherchen durch die Behrde nicht den tatsichlichen Gege-
benheiten entspreche (VII, 13). Sie tibersandte der Bezirksregierung die Kopie einer Visitenkarte eines Mitarbeiters
der Firma UB-Plasma Labor Gmbl I, auf der die als ,Notfalldepot” bezeichnete Privatadresse des Mitarbeiters ange-
geben war, Die Firma Biother GmbH fiihrte in diesem Zusammenhang aus, ein solches Depot bestehe nur, wenn
hierfir Plasma im voraus produziert werde (V1, 77; VII, 13).

Im fibrigen werbe — wie sich aus Zeitungsanzeigen ergebe — die Firma URB-Plasma Labor GmbI1 Klinikreferenten fiir
den Verkauf ihrer Produkee an, ohne diese darauf hinzuweisen, dafl die Produkte erst auf Bestellung produziert
witrden (V1L 14).

Mafinahmen

Mit Schreiben vom 29. Januar 1988 konfrontierte die Bezirksregierung die Firma UB-Plasma Labor GmbFH mit den
Vorwiirfen der Firma Biother GmbIH und forderte diese zur Stellungnahme auf (VI, 77).

13
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Der Firma Biother erteilte die Bezirksregierung am 1. Februar 1988 einen Zwischenbescheid, in dem sie mitteilte, daf}
sie die Firma UB-Plasma Labor GmbH zur Stellungnahme aufgefordert habe. Hinsichtlich der Frage, ob es sich bet
der Herstellung von Klinikplasma um ein Fertigarzneimitze!l handelte, seien die Recherchen noch nicht abgeschlossen,
Die Anwerbung weiterer Mitarbeiter mittels Zeitungsanzeige sei fiir sich allein nicht aussagekriftig. Allerdings
wiirden bei den von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ belieferten Kliniken entsprechende Recherchen durchge-
fihst. Imiibrigen werde der Firma Biother GmbI{ ausdriicklich anheim gestellt, Zeugen zu benennen, die bereit seien,
in ¢inem strafrechilichen Ermittlungsverfahren auszusagen (V1I, 14).

Mit Datum vom 9. Februar 1988 schrieb die Bezirksregierung neun von der Firma UB-Plasma Labor GmblH als
Empfinger benannte Krankenhiuser und Firmen an, um weitere Erkenntnisse tiber den Vertriebsweg und die Liefe-
rungen von FFP zu gewinnen {V, 45; V1, 77).

Aus dem Antwortschreiben eines Krankenhauses war zu entnehmen, dafl man bei den Bestellungen von abrufbereiter
Ware ausging und dafl bei zwei Lieferungen von je 30 Einheiten FFDP innerhalb von 24 Stunden geliefert worden war,
Ein anderes Krankenhaus teilte mic, es sei ebenfalls davon ausgegangen worden, dafl das FFP in Koblenz abrufbereiz
zur Verfilgung stehe. In Notfillen sei umgehende Licferung {(innerhalb von ein bis zwei Stunden) zugesichert worden.
Dieser Empfinger berichtete weiter, die Lieferung der Ware sel normalerweise ein bis zwei Tage nach der Bestellung
erfolgt. Auch ein weiterer Empfinger bestitigte die umgehende Lieferung. Aus etnem Antwortschreiben ergab sich,
dafl der von der Firma UB-Plasma Labor GmbH als Empfinger benannte Adressat tatsichlich nie eine Lieferung in
Auftrag gegeben oder erhalten haue (VI, 77; V1I, 16).

Nach Auffassung des Zeugen Gerhard Frick konnee den Antworten nicht eindeutig entnommen werden, daff die
Bestellungen aus einem bestehenden Lager erledigt worden waren (VI1, 16; X, 18). Lediglich ein Krankenhaus habe
die Zusage erhalten, in Notfillen in ein bis zwei Stunden belicfert zu werden. FFP set immer erst nach cin bis zwei
Tagen geliefert worden. Auch seien von den Kliniken nur kleine Mengen an FFP - im Durchschnitt zehn bis
20 Einheiten - bestellt worden. Da die Firma UB-Plasma Labor GmblH iiber ein grofles Spenderkollektiv verfiigte,
war es nach Auffassung der Mitarbeiter der Bezirksregierung nicht unwahrscheinlich, daB die entsprechenden Men-
gen in den kurzen Zeitriumen hergestellt wurden (VI 16).

Am 11. Mirz 1988 ibersandte die Firma Biother GmblI] eine Aufliscung von Kliniken, denen nach deren Kenntnis
von der Firma UB-Plasma Labor GrabH FFP angeboten worden war, Die Firma duflert ferner ihr Unverstindnis iber
die Interpretation des Fertigarzneimittelbegriffs durch die Bezirksregierung. Sie wies im tibrigen darauf hin, daB sie
kaum Zeugen fiir ein strafrechtliches Ermictlungsverfahren benennen kénne und der Meinung sei, dafl nicht sie,
sondern die Behdrde die Voraussetzung des § 69 AMG zu ermitteln habe (VII, 14).

Im folgenden wurde von der Bezirksregierung eine schriftliche Anfrage bei den benannten Kliniken durchgefiihrt,
Die Amtwortschreiben ergaben, daff keine dieser Kliniken aus Koblenz mit FFP beliefert worden waren (VII, 16).

Hinsichtlich der seitens der Firma Biother geduflerten Vermurung, dafl in Berlin ein Nodfalldepot mit FFP unterhalten
werde, schrieb der Zeuge Gerhard Frick am 21. Mirz 1988 an den Senator fiir Gesundheir, Soziales und Familie in
Berlin und batum Uberpn’ifung, ob von dem genannten Mitarbeiter tatsichlich FFP aus einem Berliner Notfalldepot
in Verkehr gebracht wilrde. Dies wurde seitens des Senators fiir Gesundheit und Soziales mit Schreiben vom
25. Mirz 1988 niche bestitigt (V, 71, 72; VII, 16).

Nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick wurden diese Erkenntnisse und das weitere Vorgehen in regelmifligen
Abstinden mit dem Referatsleiter und dem Abteilungsleiter, dem Zeugen Fritz Robischon, besprochen (V, 56, 73).

Alle Rechrsfragen und auch die méglichen Entscheidungen seien stets in enger Abstimmung mit dem Rechtsreferat
der Behdrde erdriert worden (V, 44).

Das Rechrsreferat habe die Auffassung vertreten, da die dargelegten Feststellungen weder MaBnahmen nach § 69
Abs. | Nummer 1 AMG noch die Erstattung einer Strafanzeige bei der Staatsanwaltschaft Koblenz rechtfertigten
[V, 45, 69; VIL, 16).

Mit Schreiben vom 26. April 1988 teilte die Bezirksregierung dem Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit diese
Auffassung mit (VI, 78; VII, 16).

Wiirdigung

Da nach der Betriebsbesichtigung am 13. Mirz 1987 mit Schreiben der Firma Biother innerhalb eines Jahres zum
zweiten Mal der begriindete Verdacht aufgekommen war, die Firma UB-Plasma Labor GmbH stelle rechtswidrig
Fertigarzneimittel her und bringe diese, ohne im Besitz der erforderlichen Zulassung zu sein, in Verkehr, hitte die
Bezirksregierung Koblenz nachdriicklicher und intensiver dem Vorwurf der Firma Biother nachgehen miissen.
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Auch hier muBl sich die Behorde fragen lassen, warum zur Aufklirung méglicher Straftaten die Strafverfolgungs-
beh&rden nicht eingeschaltet worden sind.

Geradezu fahrlissig war es, bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH die freiwillige Herausgabe einer Empfingerliste
anzumahnen und sich auf Vollstindigkeir und Richtigkeir der vorgelegten Liste zu verlassen.

Es war zu erwarten, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbH - um sich nicht selbst zu belasten — natiirlich nur solche
Firmen benennen wiirde, mit denen sie ordnungsgemifie Geschiftsbeziehungen pflegte. Die Strafverfolgungsbhehdrde
hitte mit strafprozessualen Eingriffsbefugnissen, wie Hausdurchsuchung und Beschlagnahme von Geschiiftsunter-
lagen, den Empfingerkreis vollstindig ermitteln und dem von der Firma Biother erhobenen strafrechtlichen Vorwurf
erfolgversprechender nachgehen kénnen, zumal nach der Uberpriifung der von der Firma UB-Plasma Labor GmbH
benannten Khiniken Zweifel an der Seriositit der Firma bestehen mufiten.

Aus einigen Antwortschreiben der von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ benannten Empfinger dringte sich der
Eindruck auf, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ Fertigarzneimittel auf Vorrat herstelite und abrufbereit zur
Verfiigung hielt. Wenn auch die Bezirksregierung aus dem bisherigen Ermittlungsstand méglicherweise nicht den
sicheren Nachwels eines Verstofles gegen § 21 Abs. 1 AMG und damit einer Straftar erbringen konnte, so wire
spitestens jetzt die Einschaftung der Strafverfolgungsbehdrde unerlifilich gewesen.

Dafiir 1iflt sich zwar keine individuelle Verantwortlichkeit des Zeugen Frick herleiten; vielmehr lagen die rechts-
irrigen Schluffolgerungen, die festgestellten Ermittlungsergebnisse rechtfertigten nicht die Erhebung einer Straf-
anzeige, im Verantwortungsbereich der Rechtsabtellung der Bezirksregierung Koblenz und bei der Behdrdenleitung,
dic nach Aussage des Zeugen Fritz Robischon informiert war. Auch in der Abwigung mit drohenden Schadener-
satzanspriichen hitte angesichts des hohen Verfassungsranges dem Rechtsgut der kdrperlichen Unversehrheit még-
licher Spendeempfinger der Vorzug eingeriume werden miissen.

Zur Aufklirung von Anfangsverdachten fiir Straftaten, und ein solcher lag im vorliegenden Fall vor, sind nicht die
Kontrollbehdrden, sondern ausschliefllich und allein die Strafverfolgungsbehdrden zustindig. Dies mufite auch einer
Rechusabreilung der Bezirksregierung Koblenz bekannt sein.

In diesem Verhalten der Bezirksregierung manifestiert sich eine verkiirzte Sicht der Aufgaben einer Aufsichtsbehérde,
die unterstellt, dafi sich jeder zu kontrollierende Betrieb an Auflagen und gesetzliche Bestimmungen hilt und sogar
dann, wenn bereits Zweifel an dessen Zuverlissigkeit aufgekommen sind, weiterhin ernsthaft mic der zustindigen
Kontrollbehérde kooperiert. Genau dies hitte aber bei einer kritischeren Wiirdigung der bereits bekannten Ver-
dachtsmomente von der Firma UB-Plasma Labor GmbH nicht erwartet werden diirfen.

Mafinzhmen des Ministeriums

Mit Schreiben vom 11. Marz 1988 hartte sich die Firma Biother GmbH an das Ministerium fir Umwelt und Gesund-
heit gewandt und die bisher gefiihrte Korrespondenz mit der Bezirksregierung Koblenz mit der Bitte um Stellung-
nahme iibersandr (V, 72; VII, 12 ff., 19). Die Anlage bestand aus den Schreiben der Firma Biother an die Bezirksregie-
rung vom 13. November 1987, 20. Januar und 11. Mirz 1988, den Schreiben der Bezirksregierung an die Firma Biother
GmbH vom 24. November, 17. Dezember 1987 und 1. Februar 1988 sowie Schreiben des BGA an pharmazeutische
Unternehmer laut Verteiler vom 12, August 1987 (V1I, 19).

Dieses Schreiben der Firma Biother ging am 14, Mirz 1988 beim Ministerium in Mainz ein und wurde dort zunichst
vom Zeugen Peter Dewein, dem damaligen Leiter des Ministerbiiros, abgezeichnet (VI, 47). Der Zeuge Peter Dewein
erklirte, sich an den konkreten Sachverhalt nicht zu erinnern. Es kénne jedoch davon ausgegangen werden, dafl er
diesen Vorgang, wenn er ihn fir wichtig angesehen hitte, dem Minister auch direkt vorgelegt hitee (VI, 49).

Das Schreiben wurde an die Fachabtellung weitergegeben und dort am 23. Mirz 1988 dem Zeugen Dr. Werner
Fresenius vorgelegt. Auf dessen Veranlassung wurde der Zeuge Gerhard Frick um eine schriftliche Darlegung des
Sachverhaltes geberen. Im iibrigen wurde der Zeuge Gerhard Frick darauf hingewiesen, daff auch das saarlindische
Ministerium fir Arbeir, Gesundheit und Sozialordnung die Angelegenheit aufgegriffen habe, da die Firma
UB-Plasma Labor Gmbl 1 dort eine Nebenstelle betreibe (VI 48, 49, 71).

Das saarlindische Gesundheitsministerium hatte sich mit Schreiben vom 14. Oktober 1987 erstmals an das rheinland-
pfilzische Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit mit der Bitte um Mittetlung gewandt, wie das Problem der
Abgabe von Humanplasma an Kliniken chne entsprechende Zulassung des BGA behandelt werde (V1, 47, 70).

Dieses Schreiben ist am 20. Oktober 1987 im Ministerbiiro eingegangen und wurde dort vom Zeugen Peter Dewein
abgezeichnet und an die Fachabteilung weitergeleiter (VI, 47).

21
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In ithrem Schreiben vom 26, April 1988 schilderte die Bezirksregierung chronologisch die Feststellungen, die sie seit
dem 13. Mirz 1987 beziiglich der Firma UB-Piasma Labor GmbH in Zusammenhang mir dem Problem der Fertig-
arzneimittelherstellung gerdtigt hatte, Wortlich heiflt es darin sodann, dafl , zwischenzetitlich die Angelegenheit noch-
mals mit dem Rechrsreferar unserer Behérde besprochen wurde. Es wurde die Auffassung vertreten, dafl unsere Er-
kenntnisse nicht ausreichen, MaBnahmen nach § 69 Abs. 1 Nr. 1 AMG zu wreffen. Auch eine Strafanzeige wegen des
Verdachts des Verstofies der Firma gegen § 21 Abs. 1| AMG habe vermutlich wenig Aussicht auf Erfolg, Sofern Sie dice
Auffassungvertreten, dafl es der Schurzzweck des Arzneimitrelgeserzes dennoch gebiete, die Herstellung von FFP auf
Bestellung von Kliniken zu untersagen, weil ansonsten die Zulassungsbestimmungen des § 21 Abs. | AMG umgangen
wilrden, um enrsprechende Weisung geberen werde® (VII, 17},

Eine entsprechende Weisung seitens des Ministeriums erfolgte nicht, Der Zeuge Dr. Werner Fresenius fiithrt dazu aus,
daf die Begrindung der Bezirksregierung rechtlich und sachlich nicht zu beanstanden war (V1, 70, 71).

Mit Schreiben vom 4. November 1988 hat das Ministerium das Bundesgesundheitsamt um eine beschleunigte Bearbei-
tung des Zulassungsantrags der Firma UB-Plasma Labor GmbH gebeten. Die Firma UB-Plasma Labor GmbH hatte
die Zulassung ~ wie oben dargelegt — bereits im April 1986 beantragt. Vom BGA wurde die Verzdgerung mit einem
damals anhingigen Zulassungsstau begriindet {VI, 45).

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius bestitigte, daf die Firma UB-Plasma Labor GmbI1 mir rechtskundiger Hilfe alle
Mabglichkeiten ausgeschipft hatte, den Begriff des Fertigarzneimittels zu umgehen. Auch sei zu befiirchten gewesen,
dafl sonstige arzneimittelrechtliche Bestimmungen umgangen wiirden. Aufgrund des Berichts, den die Bezirksregie-
rung vorgelegt hatte, war — so der Zeuge - gegen dic Verfahrensweise der Firma UB-Plasma Labor Gmbi I durch die
Aufsichtsbehdrde jedoch kein rechtliches Einschreiten maglich (VI, 78).

Unmirttelbar nach dem Schreiben an das BGA vom 4. November 1988 wurde der Firma UB-Plasma Labor GmbH
sodann tatsichlich die fachliche Stellungnahme des BGA zu ihrem Zulassungsantrag iibersandt (X, 15).

Ebenfalls mit Schreiben vom 4. November 1988 teilte das Ministeriumin Mainz dem Ministerium fiir Arbeit, Gesund-
heit und Sozizlordnung in Saarbriicken mit, daf} hinsichtlich der Belieferung von Krankenhiusern die zustindige
Bezirksregterung Koblenz die Firma mehrfach iberpriift habe und in keinem Falle feststellen konnte, da Plasmz im
voraus hergestellt wurde. Bei der Verfahrensweise der Firma UB-Plasma Labor GmbH wiirde von seiten des Ministe-
riums nicht verkannt, dafl das Verhalten der Firma UB-Plasma Labor GmbI im wesentlichen auf die noch niche
erfolgte Zulassung des hergesteliten Plasmas durch das BGA zuriickzuflihren sei. Nach der Mitteilung der Bezirks-
regierung seien Verstd8e gegen Bestimmungen des AMG nicht bekannt (VI, 70, 79). Nach Aussage des Zeugen
Dr. Werner Fresenius hing die Dauer der Bearbeitung dieses Schreibens damit zusammen, daf eine Vielzzhl anderer
Vorgange zu bearbeiten waren. Im dbrigen hatte er die Kollegen darauf hingewiesen, sich direke an die Bezirksregie-
rung zu wenden (VI, 70).

Wirdigung

Als das Schreiben der Firma Biother am 14. Mirz 1988 beim Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit einging, hitten
der mit dem Vorgang befaflten Fachabteilung zumindest Zweifel an der sach- und fachgerechten Verfahrensweise der
Bezirksregicrung Koblenz kommen miissen, wenn diese ihre Funktion als oberste Aufsichtsbehdrde ernst
genommen hitte, denn der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ war vorgeworfen worden, ohne Zulassung ein Fertig-
arzneimittel herzustellen und ein bedenkliches Arzneimittel in Verkehr zu bringen.

Korrekterwelise hitte der Vorgang mit dem Justitiar der Abteilung Gesundheit erdrtert werden miissen, um eine
juristisch zutreffende Beurteilung der Ermittlungen der Bezirksregierung Koblenz sicherzustellen. Dies mufl
insbesondere deshalb gelten, weil der Begriff des Fertigarzneimittels juristisch dufierst umstritten war.

Aulerdem hitte das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit das mit der Bearbeitung des Zulassungsantrages
befafite Bundesgesundheitsamt in Berlin iiber die Vorwiirfe der Firma Biother unterrichten milssen.

Schreiben einer Miinchener Rechtsanwaltskanzlei
Verdacht

Am 16. Dezember 1988 ging bei der Bezirksregierung ein Schreiben einer Miinchener Anwaliskanzlet vom
13. Dezember 1988 ein, in dem mitgeteilt wurde, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbH Blutplasma vertreibe, ohne
im Besitz der hierfiir erforderlichen Arzneimitrelzulassung zu sein (V, 63). Dariiber hinaus wurde darauf hingewiesen,
©. 2. seien an zwei niher bezeichnete Krankenhiuser Lieferungen erfolge (V, 63, 65).
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Die Bezirksregierung fithrte daraufhin am 4. Januar 1989 unter Beteiligung des Medizinaluntersuchungsamtes eine
unangekiindigre Betriebsbesichtigung durch, bei der vorririg abgepackres Plasma gefunden wurde. Das Plasma diente
der Firma nach Aussage der Geschiftsleitung zur Freigabe aus der Quarantine (V, 45, 63, 75).

Dic Nachfragen bei den o. g. Krankenhiusern ergaben, dafl diese offenbar von einer sofortigen Lieferbereitschaft der
Firma UB-Plasma Labor GmbH ausgingen und diese auch bestiitigt erhielten (V, 63). Bei einem der Krankenhiuser
stellten sich die Bestell- und Lieferdaten beispielsweise wie folge dar:

Beatelldaten: Lieferdaten:
27.10.1988 28.10.1988
28.08.1988 28.10.1988
04.11.1988 09.11.1988
14.11.1988 14.11.1988
23.11.1988 25.11.1988
28.11.1988 30.11.1988
30.11.1988 01.12.1988
{V, 75; VII, 80).

Maflnahmen der Bezirksregierung

Die aus diesen Recherchen gewonnenen Erkenntnisse wurden nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick im Rechrs-
referat ausfithrlich diskutiert (V, 63). Dabei wurde davon ausgegangen, daf§ es der Firma UB-Plasma Labor GmbH
aufgrund der hohen Spenderanzahl zeitlich maglich gewesen wire, Plasma noch am Tage der Bestellung auszuliefern

(V, 63).

Aus diesem Grunde sei man davon ausgegangen, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH Plasma nur auf Anforde-
rung herstellte (V, 63).

Dies wurde der Miinchener Anwaltskanzlel mit Schreiben vom 8. Februar 1989 micgeteilt (V, 64),
Neuer Verdacht

Die Miinchener Rechesanwilte legten mit Schreiben vom 24. Februar 1989 erneur dar, daff die Firma UB-Plasma
Labor GmbI{ Plasma ohne Zulasstng vertreibe, Dabel wurde darauf hingewiesen, dafl die Firma UB-Plasma Labor
GmbH gegeniiber einer im Schreiben namentlich genannten Person mitgeteilt habe, fiir den Vertrieb von Blutplasma
sel keine Zulassung erforderlich (V, 64).

Mafinahmen der Bezirksregierung

Am 31. Mirz 1989 fertigte daraufhin der Zeuge Reiner Spring, damaliger Referent in der Rechtsabteilung der Bezirks-
regierung, ein Schreiben an das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit, in dem die neuen Erkenntnisse zur Firma
UB-Plasma Labor GmbIl und die dazu vertretene Rechtsauffassung der Bezirksregicrung dargelegt wurden
(VIL, 83 f£.).

Im einzelnen wurde die nunmehr praktizierte Freigabe aus der Quarantiine, wie sie von der Firma UB-Plasma Labor
GmbH dargestellt wurde, wie folgt wiedergegeben: ,In der Kithitruhe befinde sich nur Plasma von sogenannten
.Dauerspendern’. Es handele sich hierbei um Personen, die schon lingere Zeit Blutplasma spendeten und von denen
man wisse, dafl ihr Plasma ,gute’ Laborwerte aufweise, Die Ergebnisse der Laboruntersuchungen wiirden nach jeder
Spende tiber EDV gespeichert. Das schockgefrorene Blutplasma (fresh frozen plasma — FEP) werde mindestens acht
Wochen in dieser Kiihltruhe aufbewahrt, bevor es an Kliniken ausgeliefert werde. Man kénne daven ausgehen, daff
—wenn dieses Plasma z. B. mittwochs von einem Krankenhaus bestellt werde — die letzte Plasmaspende zirka eine
Woche davor erfolgt sel. Somit verfliige man imumer iiber aktwelle Daten.” Erst nach Auftragserteilung wiirden die
entsprechenden Spenden anhand dieser EDV-gespeicherten Daten iiberpriift und sodann vom Kontrolleiter frei-
gegeben (VI, 6; VII, 85, 86; X, 14, 15).

In dem Schreiben der Bezirksregierung an das Ministerium vom 31, Mirz 1989 heifit es weiter: ,Bei dieser Sachver-
haltsdarstellung steht unseres Erachtens fest, daf} es sich bei dem in der Quarantinetiefkihltruhe vorhandenen Plasma
um Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 1 AMG handelt. Denn dieses Plasma ist im voraus auf Abruf fir den
Versand hergestellt. Weiter befindet sich dieses Plasma bereits in den fiir den Verbraucher bestimmten Plastikbeuteln.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbH ist derzeit nicht im Besitz der fiir die Inverkehrbringung ihres Fertigarznei-
mittels Blutplasma nach § 21 Abs. 1 AMG erforderlichen Zulassung. Zu priifen ist daher, ob unsererseirs der Firma
UB-Plasma Labor GmbH das Inverkehrbringen ihres Fertigarzneimictefs nach § 69 AMG untersagt werden soll.
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Nach § 69 Abs. 1 Satz 2 AMG steht der Bezirksregierung Koblenz ein Ermessensspiclraum bei der Entscheidung der
Frage zu, ob die Inverkehrbringung eines Fertigarzneimittels untersagt wird. Bei dieser Ermessensentscheidung ist im
vorliegenden Fall folgendes zu beriicksichtigen: Die Firma UB-Plasma Labor Gmbl I stellt seit zirka drei Jahren Blut-
plasma fiir die medikament8se Anwendung beim Menschen her. Die Plasmapheresestation dieser Firma in Koblenz
wird von der Bezirksregierung Koblenz in unregelmifligen Abstinden kontrolliert. Die bei den Kontrollen fesige-
stellten Mingel sind unseres Erachtens nicht derart gravierend, daf sie zur Begriindung ciner Untersagung der Inver-
kehrbringung des Fertigarzneimittels Blutplasma dienen kénnten, Des weiteren wurde der Firma UB-Plasma Labor
GmbH seitens der Bezirksregierung Koblenz mit Bescheid vom 31, Mirz 1989 aufgegeben, die bei der Kontrolle fest-
gestelleen Mingel zu beseitigen. Wir sehen dementsprechend keinen Handlungsbedarf dafiir, das Inverkehrbringen
des fiar den klinischen Bedarf gewonnenen Blutplasmas der Firma UB-Plasma Labor GmbH zu untersagen. Den an
die Firma UB-Plasma Labor GmbH gerichteten Bescheid der Bezirksregierung Koblenz vom 31. Mirz 1989 fiigen wir
diesem Schreiben mit der Bitte um Kenntnisnahme bei.

Wir bitten um Mitteilung, ob Sie dieser Rechtsauffassung zustimmen kénnen.™ (VII, 85, 86)

Hintergrund der damaligen Ermessensentscheidung war nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick, daf sich an dem
Produkt selbst auch nach erteilter Zulassung nichis geindert hitte. Das Produkt Plasma wurde vom Menschen
entnommen, gelangte in einen sterilen Beutel und wurde sodann verkauft. Am Qualuitsparameter kénne sich nichts
indern. Auch hitten zu diesem Zeitpunkt keine Hinweise darauf vorgelegen, dafl das Plasma nicht ausreichend
getestet worden sei (V, 77, 78).

Der Entwurf dieses Schreibens wurde von den Zeugen Fritz Robischon und Gerhard Frick sowie dem damaligen
Referatsleiter Voigt abgezeichnet {VIL, 86).

Das Original ging am 7. April 1989 beim Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit ein.
Mafnahmen beim Ministerium

Eine schriftliche Beantwortung des Schreibens der Bezirksregierung durch das Ministerium fiir Umwelt und Gesund-
heit erfolgte nicht (V1I, 86). '

Nach Aussage des Zeugen Dr. Werner Fresenius wurde das Problem jedoch telefonisch zwischen ithm und dem
Zeugen Reiner Spring ersreert. Nach Einschitzung des Zeugen Dr. Werner Fresenius wire es damals rechulich nicht
mdglich gewesen, eine Untersagung des Inverkehrbringens bei Wahrung der Verhiltnismifligkeit der Mittel durchzu-
serzen, zumal zu hoffen stand, da die Zulassung durch das BGA unmittelbar erfolgen witrde (V, 71).

Dariiber hinaus gab der Zeuge Dr. Werner Fresenivs an, mehrfach mit dem Zeugen Gerhard Frick hieriiber telefo-
nisch korrespondiert zu haben (V1, 72). Eine weitere Resonanz von der Bezirksregierung sei danach nicht mehr erfolgt

(VL 72).
Wirdigung

Spitestens nach Abschiufl der Nachfragen in den Krankenhiusern stand fiir die Bezirksregierung nunmechr fest, daf
Firma UB-Plasma Labor GmbH ein Fertigarzneimittel herstellt und, ohne im Besitz der dafiir erforderlichen Erfaub-
tiis zu sein, dieses auch in Verkehr brachee,

‘Wahrend sich die Ermessensausiibung im Rahmen méglicher MaBnahmien nach § 69 AMG am Rande des gerade noch
Vertretbaren bewegte ~ wobei jedoch die der Bezirksregierung bekannten Verstéfle gegen Gesetze und Auflagen
stirker hitten beriicksichtigt werden miissen —, erscheint es unverstindlich, warum bei dem nunmehr auch nach
Auffassung der Bezirksregierung erfiiliten Straftatbestand des § 96 Nr. 5 AMG nicht endlich die Staatsanwaltschaft
informiert wurde.

Bedeutsam wurde, daff das Ministerium fir Umwelt und Gesundheit keine Veranlassung sah, der Bezirksregierung,
die dort ausdritcklich um Rat nachgesuche hatre, Weisung zu erteilen, gegen die zwischenzeitlich als eindeutig rechts-
widrig eingestufte Vertriebspraxis der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ vorzugehen, Auch dies hitte dem Bundes-
gesundheitsame mitgeteilt werden miissen.

Statt dessen hat das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit in der Uberzeugung, daf das rechtswidrige Verhalten
der Firma UB-Plasma Labor GmbH im wesentlichen auf die noch nicht erfolgte Zulassung des hergestetiten Plasmas
durch das BGA zurtickzufiithren sei, lediglich mit Schreiben vom 4. Novemnber 1988 das Bundesgesundheitsamet um
cine beschleunigre Bearbeitung des betreffenden Zulassungsantrages gebeten.

Bei der Summe der vorliegenden FHinweise und Verdachte auf unzuverldssiges bis rechtswidriges Verhalten der Firma
UB-Plasma Labor GmbH war es unvertretbar, dafl das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit deren



Landtag Rheinland-Pfalz - 12. Wahlperiode Drucksache 12/53 6 0

5.4

5.4.1

54.2

6.

6.1

6.2

Zulassungsantrag unterstiitzte, ohne das Bundesgesundheitsame gleichzeitig iiber die Gesamtvorginge und die daraus
erlangten Erkenntnisse zu unterrichten. Es ging immerhin um die Kontrolle einer Firma, die Arzneimittel hersteilte
bzw. in Verkehr brachte, die geeignet waren, Menschenleben zu gefihrden. Daher hitte miv aller Entschiedenhei
gegen Firma UB-Plasma Labor GmbH vorgegangen werden miissen.

Aufnahme in die Arbeitsgemeinschaft fiir die Errichtung, Koordinierung und Arbeitsweise von Plasma-
pheresezentren

Verdacht

Am 17, April 1989 fand in Frankfurt eine Sitzung der Arbeitsgemeinschaft fiir die Errichtung, Koordinierung und
Arbeitsweise von Plasmapheresezentren statt. Ausweislich des Protokolls der Sitzung, das bei der Bezirksregierung
am 31. Oktober 1989 cinging, hatte die Firma UB-Plasma Labor GmbI] einen Antrag auf Aufnahme in die Arbeits-
gemeinschaft (AG) gestellt. Im Verlauf der Diskussion iiber die Aufnahme der Firma stellte die AG fest, daf die Firma
UB-Plasma Labor GmbI FFP vertreibe, obwohl eine Zulassung vom BGA noch nicht vorliege. Die zustindige
Bezirksregierung sei tiber dieses Vorgehen informiert und damit einverstanden. Das Produkt werde nach Informatio-
nender AG offenbar nicht auf Einzelanforderung hergestellt, sondern ab Lager, das als Quarantinelager deklariert ist,
ausgeliefert.

Da dies als nicht zulissig angesehen wurde, beschloff die Arbeitsgemeinschaft, die Aufnahme der Firma UB-Plasma
Labor GmbI abzulehnen, solange nicht alle gesetzlichen Auflagen erfillt und entsprechende Unterlagen vorgelegt
wiirden (V, 65),

Wiirdigung

Auch die Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft fiir die Errichtung, Koordinierung und Arbeitsweise von Plasma-

pheresezentren verdeutlich:t die Unzuverlissigkeit und Rechtswidrigkeit der Vorgehensweise der Firma UB-Plasma
Labor Gmbli.

Betriebskontrollen
Rechtliche Grundlagen

Gemifl § 64 Abs. 1 AMG unterliegen Betriebe und Linrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden oder in dencn sonst mit ihnen Handel getrieben wird, der Uber-
wachung durch die zustindige Behérde (V, 46).

Gemifl § 64 Abs. 2 AMG kann die zustindige Behtrde zur Uberwachung Sachverstindige hinzuziehen.

Nach § 64 Abs. 3 AMG hat sich die zustindige Behérde davon zu iiberzeugen, dafl die Vorschriften iiber den Verkehr
mit Arzneimitteln, {iber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens und diber das Apothekenwesen beachtet
werden. Sie hat in der Regel alle zwel Jahre Besichtigungen vorzunchmen und Arznetmittelproben amulich unter-
suchen zu lassen.

Zustindige Behorde im Sinne des Arzneimittelgesctzes ist gemif der Landesverordnung iiber Zustindigkeiten auf
dem Gebiet des Arzneimittelrechts vom 23. April 1991 die Bezirksregierung (GVBI. S. 228).

Mit Schreiben vom 15. Junt 1993 wurden die Bezirksregicrungen des Landes Rheinland-Pfalz vom Gesundheits-
minister angewiesen, die Einrichtungen, die Blut und Blutprodukte herstellen, einer besonders sorgfiltigen Uber-
wachung zu unterziehen und diese, abweichend von § 64 AMG, der cine Zweijahresfrist vorsieht, mindestens einmal
jihrlich zu besichtigen (VII, 26, 27).

Mit Schreiben vom 7. Okiober 1993 an die Bezirksregierungen des Landes Rheinland-Pfalz teilte der Zeuge Werner
Franken im Aufirag des Ministers mit, daf ,aus gegebener Veranlassung bis auf weiteres Einrichtungen, die Blu:-
zubereitungen und Blutprodukte herstellen, im Rahmen des § 64 AMG vienteljihrlich zu iiberwachen® seien
{VI, 3¢; VIIL, 2, 79; IX, 18).

Fesistellungen

Die Bezirksregierung fiihrte bei der Firma UB-Plasma Labor Gmbl] am 13. Mirz 1987, am 4. Januar 1989, am
5. Dezember 1991 und am 14, Oktober 1993 Betrichskontrollen durch; die drei ersten unangekiindigt, die letzte nach
entsprechender Ankiindigung (V, 46}.
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An den Inspektionen waren am 13, Mirz 1987 und 4. Januar 1989 neben den Mitarbeitern der Bezirksregierung auch
Vertreter des Medizinaluntersuchungsamres beteiligt, am 5. Dezember 1991 dariiber hinaus auch ein Vertreter des
Gesundheitsamtes (V, 46 ff.; VI, 41, 43). Die letzte Inspektion am t4, Okeober 1993 erfolgte unter Hinzuzichung des
Leiters der Transfusionszentrale der Universititsklinik in Mainz, Dr. Walter [itzler, und eines Vertreters der Staats-
anwaltschaft. Wegen der Teilnahme der zusitzlichen externen Sachverstindigen erfolgte in diesem Fall eine Ankiindi-
gung der Besichrigung. Der Zeuge Gerhard Frick wollte nach seiner Aussage dadurch sicherstellen, dafl die mafigeb-
lichen Mitarbeiter der Firma, insbesondere der Kontrolleiter, als Ansprechpartner anwesend und nicht etwa in
Utlaub sein wiirden (V, 46; X, 14 f£.).

Die Vertreter des Medizinaluntersuchungsamtes und des Gesundheitsamtes wurden vom Zeugen Gerhard Frick zur
Uberpriifung der Hygieneverhiltnisse, der Laborausstattung sowie der Laboratoriumsparameter hinzugezogen

(VI, 41).

Nach Aussagen des Zeugen Dr. Karl-Heinz Husmann zeigte sich die Firma UB-Plasma Labor Gmbli bei Beanstan-
dungen stets kooperativ und einsichtig, Lediglich die Umsetzung der Auflagen sei manchmal evwas zégerlich erfolg:

(VI, 41).

Hinsichtlich der Kontrollintervalle wies der Zeuge Gerhard Frick darauf hin, daff dic Bezirksregierung 400 Apothe-
ken, 40 Arzneimirtelhersteller, ca. 160 tierirztliche Hausapotheken und 2 000 Einzelhandelsbetriebe zu kontrollieren
habe, Personel! stiinden hierfir zwei Apotheker, ein Sachbearbeiter des gehobenen Verwaltungsdienstes und eine
Pharmazeutisch-technische Assistentin zur Verfiigung. Die Frist des § 64 AMG, der einen Besichtigungsturnus von
zwei Jahren empfichlr, kénne daher in einer Vielzahl von Fillen kaum eingehalten werden (V, 46). Wenn im Falle der
Firma UB-Plasma Labor GmblI{ dennoch die zwei Jahre eingehalten worden seien, so sei das darauf zurtickzufiihren,
dafl den Mitarbeitern die Sensibilitit des Themas ,Blutprodukte durchaus bewuBt war (V, 46).

Betriebsinspektion am 13, Mirz 1987

Grund fiir die Durchfiihrung der Inspektion zu diesem Zeitpunke war nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick die
schriftliche Mitteilung des Gewerbeaufsichisamts vom 29. Januar 1987 nach den Hinweisen der Frau Z.

Beanstandungen

Beanstandet wurden nachfolgende Punkre:

Es wurde keine cindeutige Trennung zwischen noch gesperrtem und bereits freigegebenem Plasma in der Lagerung
vorgenommen (V, 42),

Es wurden Minge! in der Dokumentation und der Hygiene festgestelle (VI, 41).

Im sogenannten Lager befand sich u. a. eine Kiihltruhe, in der fertig abgepackies FFP aufbewahrt wurde. Das Plasma
war bis auf die Zulassungsnummer mit allen Angaben iber die Kennzeichnung von Fertigarzneimitteln, wie § 10
AMG dies vorschreibt, versehen (V, 44; VI, 16). Die Firmenleitung flihrte hierzu aus, daff diese Packungen niche fiir
Krankenhiuser, sondern zu Testzwecken an die Firmen Biotest und Octapharm in Disseldorf auf telefonische
Bestellung verschicke wiirden (VIL, 16). Vergleiche hierzu auch Teil B IT 3 des Berichts.

Konsequenzen

Die Firma UB-Plasma Labor GmblH legte auf Anforderung ein Schreiben der Firma Octapharm in Diisseldorf vom
25. Mirz 1987 vor, worin die Bestellung der vorgefundenen Menge an FFI bestiitigt wurde. Der Zeuge Gerhard Frick
sah daraufhin keine Moglichkeit mehr, der Firma UB-Plasma Labor Gmbli einen mdglichen Verstoffk gegen
§ 21 AMG nachzuweisen (V, 44).

Am8. Juli 1987 erging sodznn ein Bescheid an die Firma UB-Plasma Labor GmbH, in dem dieser aufgegeben wurde,
die festgestellten Mingel, insbesondere hinsichtlich der Dokumentation und der Hygiene, zu beseitigen (V, 56 ff;
VL, 41).

Betriebsinspektion am 4, Januar 1989

Anlafl fiir die am 4. Januar 1989 durchgefiihrte Inspektion stellte das Schreiben der Miinchener Anwaltskanzlei vom
13. Dezember 1988 dar (V, 59, 63; vgl. dazu auch Teil B 1T 5.3.1 des Beriches).

Da zum Zeitpunkt der Besichtigung ein Amtsarzt nicht zur Verfiigung stand, wurde am 10, Februar 1989 erginzend
unter Hinzuziehung des Leiters des Gesundheitsamtes eine Besprechung bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH
insbesondere zum Thema der Anamnese der Spender durchgefithrt (V, 59).
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Beanstandungen
Es whrden folgende Beanstandungen vorgenommen:

Bei der Uberpriifung der Lagerung des Plasmas wurde vorritig abgepackres Plasma gefunden (V, 63).

Die Hygiene wurde nach wic vor bemingelt, insbesondere waren ein Teil der im Bescheid vom 30. April 1987
aufgegebenen Verbesserungen nichr umgesetzt worden.

Beanstandungen gab es auch hinsichilich des Fehlens bestimmter Positionen im Spenderfragebogen, wic beispiels-
weise Typhus und Paratyphus (V, 38).

Konsequenzen

Was den Verdachr anbelangt, die Firma UB-Plasma Labor GmbH bringe Fertigarzneimittel in Verkehr, kam die
Bezirksregierung nach umfangreichen Recherchen zum Frgebnis, dafl davon ausgegangen werden miisse, dafl Plasma
lediglich auf Anforderung hergesteilt worden war (V, 63; vgl. hierzu Teil B II 5.3.2 f. des Berichts).

Am 31. Marz 1989 folgte sodann ein Bescheid an die Firma UB-Plasma Labor GmbH, in dem die bei der Begehung
festgestellten Minge! aufgenommen waren (V, 60; VI, 38).

Inspekeion am 5. Dezember 1991

Zwischen dieser und der letzten Inspektion lagen nicht — wie nach dem Arzneimittelgesetz empfohlen - zwei,
sondern nahezu drei Jahre. Der Zweijahresturnus konnte nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick wegen Arbeits-
iiberlastung nicht eingehalten werden (V, 60).

Beanstandungen

Es wurden fertig abgepacktes FFP zum Versand an Krankenhiuser, loses FFP sowie gesperrtes FFP, das noch nicht
entsprechend den Vorschriften der Pharmazeutischen Betriebsverordnung gekennzeichnet war, gemeinsam in einer

Truhe aufbewahre (VI, 8).
Hinsichtlich des Hygienestatus der Firma wurden erneut Mingel festgestellt (V, 60).

Die Firma verwahrte dariiber hinaus Riickstellproben — nicht wie vorgesehen - zwel Jahre lang, sondern lediglich ein
Jahr (V, 60). Zahlreiche Mingel betrafen die Dokumentation (V, 77).

Konsequenzen

Vor dem Hintergrund der festgestellten Mingel und eines Abgleichs der Besichugungsprotokolle aus den Jahren
1987, 1989 und 1991 forderte der Zeuge Gerhard Frick beim Rechesreferat der Bezirksregierung eine Steltungnahme
dariiber an, ob die Riicknahme der Betriebserlaubnis wegen gréblicher und beharrlicher Zuwiderhandlung gegen
Rechtsvorschriften geboten sei (V, 61).

Von Mitarbeitern des Rechrsamees wurde daraufhin miindlich ein stufenweises Vorgehen vorgeschlagen. Da bislang
noch kein Buflgeld verhingt und noch kein Zwangsgeld erhoben worden war, kam nach deren Auffassung der Entzug
der Herstellungserlaubnis als Ultima ratio noch nicht in Betracht.

Auch wurde nach Aussage der Zeugen Gerhard Frick und Heinrich Schmide die Auffassung vertreten, dafl die fest-
gestellten Mingel fiir den Widerruf der Herstellungserlaubnis nicht ausreichen wiirden.

Der Zeuge Heinrich Schmidt erlduterte, dafl die Besichtigungen auch ergeben hatten, daff die Firma UB-Plasma Labor
GmbH den Auflagen durchaus Rechnung trug, wenn auch zum Teil zégerlich. Bet der Entscheidung tiber einen
méglichen Widerruf der Herstellungserlaubnis habe insbesondere der Grundsatz der Verhilnismifligkeit und das
Ubermafverbot beriicksichtige werden miissen (VII, 70).

Insgesamt wurde die Auffassung vertreren, daf die Gegebenheiten nicht ausreichten, um die Heestellungserlaubnis zu
widerrufen. Dies vor allem deshalb, weil es sich bei den festgestellten Mingein iiberwiegend um Hygienemingel
handelte, die nach der Pharmabetricbsverordnung selbst nicht einmal eine Ordnungswidrigkeit darstellten oder ein
Buflgeld rechtfertigren (VIT, 71).

7
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Am 11. Februar 1992 wurde der Firma UB-Plasma Labor GmbI die Erfiillung bestimmuer Auflagen wegen der fest-
gestellten Mingel unter Fristsetzung und Androhung eines Zwangsgeldes in Hohe von 3 000,- DM aufgegeben

(v, 61).

Im Rahmen einer Nachkontrolle am 26. Februar 1992 wurden nach wie vor Mingel im Bereich der Hygiene und
hinsichtlich der Frage der Hb-Wert-Bestimmung festgestellt. Die Bezirksregierung verhingte daraufhin mit Bescheid
vom 28. Februar 1992 ein Zwangsgeld in Hahe von 1 000,- DM (V, 61; VI, 9). Voo der Beitreibung des Zwangsgeldes
wurde letztlich jedoch nach schriftlicher Steliungnahme der Firma UB-Plasma Labor GmblT und der Durchfithrung
einer erneuten Nachbesichtigung am 14. Mai 1993 nach Riicksprache mit dem Rechtsreferar abgesehen (VI, 9).

Parallel dazu wurde wegen der festgestellten Verstéfie gegen den Herstellungsleiter der Firma ein Bufgeldverfahren
eingeleirer. Mit Bescheid vomn 10. Mirz 1992 wurden Bufigelder in Héhe von 1 000,- DM wegen Verstofies gegen § 8
Abs. 1 der Pharmazeutischen Betriebsverordnung (PharmBetrVO), in Héhe von 1 000,—- DM wegen Verstofles gegen
§ 7 Abs. 2 PharmBetrVO und in Hahe von 500,- DM wegen Verstofles gegen § 8 Abs. 3 Satz 1 PharmBerr VO
verhiingt (V, 60).

Betriebsbesichtigung am 14. Oktober 1593

Mit Schreiben vom 8. Oktober 1993 bat das Ministerium fiir Arbeir, Soziales, Familie und Gesundheit den
Regierungsprisidenten in Koblenz auf Veranlassung von Staatsminister Ullrich Galle, die in Aussicht genommene
Inspektion der Firma UB-Plasma Labor GmblI{ unverziiglich durchzufiithren und hierbei vusitzlich die Gewerbeauf-
sicht, die Berufsgenossenschaft sowie einen Sachverstindigen aus dem Blurspendewesen hinzuzuzichen. Als Sachver-
stindiger wurde Dr. Walter Hitzler vorgeschlagen (VI 29; VIII, 52, 79; IX, 18).

Die ohncehin geplante Inspektion wurde daraufhinum éinige Tage vorgezogen und am 14, Okiober 1993 unter Beteili-
gung der Bezirksregierung, des Medizinaluntersuchungsamrtes, des Gesundheitsamtes, des Sachverstindigen
Dr. Walter Hitzler sowie eines Vertreters der Staatsanwalischaft Koblenz durchgefiihet (VII, 29, 79).

Beanstandungen
Bei dieser Inspektion wurden insbesondere nachfolgende Mingel festgestellt:

Von mehreren Teilnehmern der Besichtigung wurde bemingelt, daf die Ausdrucksprotokolle mit den Extinktions-
werten des Analysenautomaten als Anlage zu den Priifprotokollien fehhen. Die Priifprotakolie sind wie die Riickstell-
muster mindestens zwei Jahre aufzubewahren (X, 20).

Generell wurde eine liickenhafte Dokumentation beanstander.
Im Bereich des Arbeitsschutzes wurden kleinere Mingel festgestellt.

Die Einhaltung der Hygienevorschriften war erneut nicht zufriedenstellend.

Auf Nachfrage bestitigte der Geschifisfithrer der Firma UB-Plasma Labor GmbH, Herr Ulrich Kleist, dafl diese
nicht mehr im Besitz der Zulassung des BGA war. Die Zulassung war mit Eingang der Anderungsanzeige vom
26. Marz 1993 beim BGA an die Firma Octapharm in Diisseldorf iibergegangen (V, 123 ff,; X, 20). Der Geschiftsfiih-
rer wies darauf hin, dafl er sein Plasma auf der Grundlage des § 31 Abs. 4 AMG, der fiir bestimmte Fille eine Abver-
kaufsfrist von zwei Jahren bestimmt, noch unter dem Namen der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{in Verkehr bringe

(v, 123 L)
Konsequenzen

Am 26. Oktober 1993 erging von der Bezirksregierung Koblenz gegen die Firma UB-Plasma Labor GmbH ein
Bescheid mit einer Vielzahl von Anordnungen, die sich auf die bei der Besichtigung am 14. Oktober 1993 festgestellten
Mingel bezogen.

Mit Schreiben vom selben Tag wurde das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit iber diesen
Bescheid informiert. In dem Schreiben wurde darauf hingewiesen, daff nach iibereinstimmender Aussage aller Inspek-
tionsteilnehmer die getroffenen Feststellungen nicht ausreichen wiirden, eine SchlieBungsverfiigung zu erlassen (VII,
29).

Ebenfalls am 26. Oktober 1993 richtete die Bezirksregierung ein Schreiben an den Stufepplanbeaufiragten der Firma
UB-Plasma Labor GmbH, in dem sie auf die vielfiltigen Verstée gegen das Arzneimittelgeserz und die einschligigen
Richrlinien hinwies sowie zur Stellungnahme aufforderte. Dabei wurde der mégliche Widerruf der Herstellungser-

~ laubnis gemif § 18 AMG angedroht.



Landtag Rheinland-Pfalz - 12. Wahlperiode Drucksache 12/. 5 3 6 O

6.2.4.3

7.1

7.2

Unmiuelbar nach der Betriebsinspektion am 14, Oktober 1993 setzte sich der Zeuge Gerhard Frick hinsichtlich der
Zulassungsproblematik mit dem BGA in Verbindung, woraufhin der Verkauf der Zulassung bestiitigt wurde (V, 124).

Am 18. Oktober 1993 wurde dem Geschiftsfithrer der Firma UB-Plasma Labor GmbH, Herrn Ulrich Kleist, durch
den Zeugen Gerhard Frick miindlich untersagt, weiter FFD herzustellen und zu vertreiben. Mit Schreiben vom
19. Oktober 1993 bestitigte der Geschiftsfiihrer schriftlich den Verzicht auf den weiteren Vertrieb von nichtinakti-
viertem Plasma bzw. FFP, das nicht nach sechs Monaten Quarantinezeit nachgetestet ist {V, 124).

Am 28. Oktober 1993 wurde die Firma UB-Plasma Labor GmbH durch Verfligung des Regierungsprisidenten in
Koblenz in Abstimmung mit dem Minister geschlossen (X, 23, 24).

Wirdigung

Angesichts der Vielzahl der zu iiberwachenden Apotheken, Arzneimittelhersteller und sonstiger Betriebe (iiber
2 000) war die Bezirksregierung Koblenz mit den aus heutiger Sicht unzureichenden gesetzlichen Kontrollméglich-
keiten iiberfordert,

Zu kritisieren bleibt in jedem Fall, dafl die Betriebsbesichtigungen vorrangig unter dem Gesichtspunke der Uber-
pritfung von Hygienevorschriften standen und das Uberwachungspersonal bei der Bezirksregierung im Hinblick auf
eine umfassende Arzneimitrelaufsiche nicht ausreichend sensibilisiert war.

Bei der Vielzahl der festgestellten Mingel und ihrer Hiufigkeit hitte bereits frither zumindest auf die penible Ein-
haltung der selbstgestellten Auflagen nachdricklich gedringt bzw. bei wiederholter Zuwiderhandlung zumindest der
Widerruf der Herstellungserlaubnis oder die Betriebsschliefung angedroht werden miissen.

Aus heutiger Sicht erstaunt es, daff die Behérde erst 1992 auf die beharrlichen Rechtsverstd8e mit Zwangs- und Bull-
geld reagiert hat, deren Hohe in unangemessenem Verhilenis zu der Gewichtigkeit der dauerhaften Verfehlung stand.

Dic allenfalls in den Anfangsjahren vielleicht noch gerechtfertigte Zuverlissigkeitsvermutung hitte seitens der Auf-
sichisbeh&rde spirestens in Frage gestellt werden miissen, als die Betriebsbesichtigungen stets die gleichen Mingel
und Defizite zutage brachten. Véllig unverstindlich mutet es an, dafl bei Betriebsbesichtigungen mehrfach fescgestelit
werden muflte, daff bereits freigegebenes und noch gesperries Plasma in einem Behiltnis zusammen gelagert wurden,
so dafl Verwechslungen durchaus méglich gewesen waren.

Wegen solcher erheblicher Mingel wiren stirkere Sanktionen als erfolgt angezeigt gewesen. Vor diesem Hintergrund
mufl man die erst 1991 erfolgre Priifung der Riicknahme der Herstellungserlaubnis wegen groblicher und beharrlicher
Zuwiderhandlung gegen Rechisvorschriften als verspitet werten. Die Verhingung hirterer Bufi- oder Zwangsgelder
wire bereits frithzeitiger notwendig gewesen.

Die sogenannten Spiegelfille
Bekanntwerden

Mit Anruf vom 17. August 1993 unterrichtete ein Mitarbeiter der Regierung der Oberpfalz den Zeugen Gerhard
Frick, Vertreter eines Krankenhauses seien an ithn herangetreten mit dem Hinweis, dafl es moglicherweise zur Anwen-
dung von infiziertem Blutplasma der Firma UB-Plasma Labor Gmbl gckommen sei (VITI, 76).

Mit Schreiben vom 19. August 1993, eingegangen beim Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit in
Mainz am 25. August 1993, bestiitigte das bayerische Staatsministerium fiir Aebeit und Sozialordnung, Familie,
Frauenund Gesundheit diesen Sachverhalt. Ein Auflendienstmitarbeiter der Firma UB-Plasma Labor GmblH hatte in
einem Krankenhaus in Oberbayern potenticll HIV-infiziertes fresh frozen plasma (FFP), das von der Firma
UB-Plasma Labor GmbIT geliefert worden war, zuriickgerufen. Die Plasmen waren zwischenzeitlich bereits trans-
fundiert worden (V1I, 27, 33, 72).

Mafinzhmen

Das Ministerium Fir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit hatte die Bezirksregierung nach Eingang des Schrei-
bens aus Bayern unmiuelbar iber den Sachverhal informiert. Allerdings hatte der Zeuge Gerhard Frick zuvor bereits
aufgrund der telefonischen Mitteilung Recherchen angestellt (VTI, 27; VITI, 76).

Deer Zeuge Gerhard Frick hatte sich unmittelbar mit der Firma UB-Plasma Labor GmbH in Verbindung gesetzt. Am
18. August 1993 fand eine Besprechung in den Riumen der Firma statt. Dabei wurde seitens der Mitarbeiter der Firma
dargestellt, dafl es sich bei den zwei Spendern, die in Verdacht standen, HIV-positiv zu sein, um zwei Dauerspender
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handelte. Bei dem einen Spender wurde die 34, Spende am 29, Juli 1993 HIV-positiv getestet. Noch am selben Tage
wurden umgchend die Empfingerkrankenhiuser telefonisch hiervon unterrichtet. Bei dem zweiten Spender wurde
die 208, Spende vom 29, Juli 1993 am 5. August 1993 positiv getestet. Auch diesbeziiglich wurden die betroffenen
Empfinger unterrichtet.

Die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ hatte bereits veranlafit, dafl die verbleibenden Riickstellmuscer und die Plasma-
spenden der betroffenen Chargen beim Ernst-Rodenwald-Institur in Koblenz gegengetestet wurden.

Am 30. August 1993 wurde der Bezirksregierung von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 mitgeteilt, daf die durch-
gefithrten Bestitigungstests negativ waren (VIIT, 76). Zur weiteren Sicherheit wurden die Proben von der Bezirks-
regierung an das Berliner Aidszentrum zur Nachiestung iibersandt (VI, 72; VIIi, 23, 76). Auch diese Tests waren
negativ (V1II, 76).

Dafl es bei den Tests bei der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ und dem BGA zu unterschiedlichen Ergebnissen
gekommen war, ist nach Aussage des Zeugen Professor Dr. Georg Pauli nichts Ungewdhnliches. Die Reaktion im
Suchtest werde nicht allein durch HIV ausgelast, Ursachen kénnten vielmehr auch in bakteriellen, parasitiren oder

viralen Infektionen liegen (VIII, 28).

Am 8. September 1993 war vom Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit auch eine weitere Testung
bei der Transfusionszentrale in Mainz veranlaflt worden (VI, 72),

Alle Untersuchungsergebnisse waren sowohl im Screening-Test als auch im Bestirigungstest negativ (VI, 72).

Im Falle des einen Spenders war es auch gelungen, eine Nachtestung der Person, die HIV-negativ verlief, durchzu-

fiihren (VIII, 76).

Aus allgemeinen Sicherheitserwigungen wurde das durchgefithrte Look-back-Verfahren auf den Riickruf des von
beiden Spendern ausgelieferten FFD's aus dem gesamten vergangenen Jahr ausgeweitet (V1II, 76).

Mit Schreiben des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit vom 6. September 1993 wurde dem
bayerischen Staatsministerium mitgeteilr, da@ die Testungen alle negativ verlaufen seien. Am 7. September 1993
wurden auch die éibrigen obersten Landesgesundheitsbehdrden sowie das Bundesministerium fir Gesundheit hier-
iiber informiert (VII, 34).

Konsequenzen

Im Zusammenhang mit dem Bekanntwerden der sogenannten Spiegelfille wurde ersichilich, dafl die Firma
UB-Plasma Labor GmbH - entgegen ihrer Verpflichtung nach der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer - die Bezirksregierung nicht iiber den Infektionsverdacht und den damit verbundenen Rickruf informiert
hatte (VI, 27, 73).

Mit Bescheid vom 8. Oktober 1993 wurde gegen den Stufenplanbeauftragten der Firma UB-Plasma Labor Gmbii,
dessen Verpflichtung es gewesen wire, die Bezirksregierung zu informieren, deswegen ein Bufigeld verhingt

(VII, 27, 73).

Der Fall 2505

Bekanntwerden

Unter Bezugnahme auf das Schreiben vom 7. September 1993, mit dem das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familic
und Gesundheit anlififich der sogenannten Spiegelfille den obersten Landesgesundheitsbehirden sowie dem Bundes-
gesundheitsministerium mitgeteilt hatte, daf die zuriickgerufenen Plasmaprodukte der Firma UB-Plasma Labor
GmbIT negativ seien, iibersandte das Bundesgesundheitsministerium am 9. September 1993 einen Vermerk des
Robert-Koch-Instituts, BGA (VII, 27).

Diesem Vermerk war zu entnehmen, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ dem BGA eine Serokonversion des
Spenders 25 05 aus dem Jahre 1993 iibersandt hatte (V1I, 35, 36; VIII, 23). Die Proben gingen nach Aussage von Profes-
sor Dr. Georg Pauli am 10. Mai 1993 beim BGA ein (VI1], 26, 37).

Die Serokonversion bestand aus den Spenden vom 9. Februar, 25. Februar, 2. Mirz, 29. Mirz, 2. April und
6. April 1993, Alle Spenden mit Ausnahme der ersten vom 9. Februar 1993 wurden vom BGA positiv getestet,
wihrend im UB-Plasma-Labor auch die zweite bis vierte Spende, also die vom 25. Februar, 2. Mirz und 29. Mirz 1993
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noch negativ getester worden waren. Von der Spende vom 25, Februar 1993 waren zwei Beutel nach Fulda abgegeben
und transfundiert worden. Ein Patient ist serokonvertiert, der zweire vor Serokonversion an seinem: Grundleiden ver-
storben (V, 57; VII, 36). Dariiber hinaus gab es durch eine davorlicgende Spende, die auch vom BGA negativ getestet
worden war, eine HIV-Infektion in einem Krankenhaus in Frankfurt (VI 57).

Der Fall 25 05 war bis zu diesem Zeitpunkt am 9. September 1993 weder der Bezirksregierung noch dem Ministerium
bekannt. Sowohl die sogenannten Spiegeifille als auch der Fall 25 05 waren von der Firma UB-Plasma Labor GmbH
nur an das BGA gemeldet worden {VII, 27, 73; V1, 54, 55),

Hintergriinde

Am 4. Mai 1993 hauwe die Firma UB-Plasma Labor GmbH dem BGA eine Serokonversion zur Verwendung zu
diagnostischen Zwecken zum Kauf angeboten (VT, 54; V1, 54; VIIT, 26, 37). Die Firma hatte zugleich darum gebeten,
die zu Gbersendenden Proben mdglichst schnell zu untersuchen, Da zwischenzeitlich nimlich zwei der Proben in
Fulda transfundiert worden waren, kam es ihr darauf an, eine Abklirung des HIV-Status dieses Spenders vor dem
Zeitpunkt zu finden, den sie selbst als positiv gefunden hatte (VITI, 23}

Nach Auskunft des Zeugen Professor Dr. Georg Pauli gingen die Proben am 10. Mai 1993 beim BGA ein (VIII, 37).
Die am selben Tag durchgefithrte Testung zeigte, daff neben den von der Firma UB-Plasma Labor GmbH positiv
getesteten Proben drei weitere positiv reagierten (VIT1, 34, 37}, Hiervon wurde die Firma UB-Plasma Labor GmbH
und der behandelnde Arzt in Fulda am 11. Mai 1993 vorn BGA in Kenntnis gesetzt (VIII, 36, 37).

Am 25, Mai 1993 hatte der Leiter des Aidszentrums sodann dem Seuchenbeauftragten des Landes Iessen mitgeteilt,
daf in seinem Bereich positive Plasmaspenden verabreicht worden waren (VIIT, 37).

Beidem Spender 25 05 handelte es sich nach Aussagen des Zeugen Professor Dr. Georg Pauli um eine ungewdhnliche
Serokonversion, da sie nur sehr verzdgert Antikérper entwickelte (VIII, 26). Das Aidszentrum hatte Proben an das
Paul-Ehrlich-Institut, an andere Referenzlaboratorien sowie an die Test-Hersteller-Firma dbersandt, um herauszu-
finden, aus welchen Griinden hier eine falsche Testung vorgekommen war. Eine stichhaltige Erklirung dafiir, warum
falsch getestet worden war, war nach Aussage des Zeugen Professor Dr. Georg Pauli jedoch nicht gefunden worden.
Man ging vielmehr davon aus, daf} dies moglicherweise mit der Besonderheit der Serokonversion zusammenhing.
Keiner der Sachverstindigen sei auf die Idee geckommen, daff die Firma gepoolt haben kénnte (VIIT, 34, 35). Aus
heutiger Sicht — so der Zeuge - seien simtliche Ergebnisse, die die Firma UB-Plasma Labor Gmb!1 geliefert hatte, vor
dem Hintergrund des Poolens erklirbar (VIIT, 35).

Im dbrigen wies der Zeuge Professor Dr. Georg Pauli darauf hin, dafl das BGA im Bereich der Virusdiagnostik ein
Referenzzentrum und keine Uberwachungsbehdrde darstelle (VIIL, 32, 33), Regelmifig seien Unterrichtungen
etwaiger Uberwachungsbehseden oder oberster Landesbehdrden nicht vorgenommen worden. Der Zeuge fithrte
weiter aus, daft — wortlich - ,ihre einzige Querverbindung das Melderegister FITV-positiv bzw, Aids zum Aids-
zentrum ist. Wir sind gesetzlich verpflichtet, simtliche FIIV-Positiven, die von anderer Seite nicht gemeldet werden,
dem Aidszentrum zu melden. Das heifit, wenn wir einen HIV eindeutig Positiven entdecken, so halten wir mit dem
Einsender Riicksprache, ob er diesen Patienten dem Aidszentrum meldet oder ob wir den melden sollen.” Nach Aus-
sage des Zeugen gab es hinsichtlich der Firma UB-Plasma Labor GmblIT keine Veranlassung, weitere Mafinahmen zu
ergreifen. Die Firma habe mitgeteilt, wer Empfinger der entsprechenden Spenden war; der Arzt, der diese Spenden
transfundiert habe, set vom BGA benachrichtigt worden. Dieser wire sodann — und dieg erfolgte nicht automatisch
durch die diec Untersuchungen durchfiihrende Abteilung des Aids-Zentrums — verpflichtet gewesen, eine Arznei-
mittelnebenwirkungsmeldung an das Bundesgesundheitsamt abzugeben (VIIT, 33).

Maflnahmen

Nachdem die Firma UB-Plasma Labor GmblIl erstmals im April 1993 die Spenden Nummern 93 und 94 positiv
getestet hatte, veranlafite sie unmittelbar danach die Durchfihrung eines Look-back-Verfahrens tiber einen Zeitraum
von drei Monaten (VIII, 48, 58, 77).

Im Seprember 1993, als der Bezirksregierung der Fall 25 05 durch Zusendung des am 10, September 1993 einge-
gangenen Vermerks des BGA bekannt geworden war, wurde nach Aussage der Zeugin Dr. Maria Scho-Backes
umgehend eine Anhdrung mit dem Stufenplanbeauftragten der Firma durchgefithrr. Die Tirma UB-Plasma Labor
GmbH wurde aufgefordert, die Unterlagen zum durchgefiihrien Look-back-Verfahren vorzulegen (VIII, 81). Die
Mitarbeiter der Bezirksregierung sorgten nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick daflir, daB Giber den Zeitraum von
drei Monaten hinaus auch weitere Krankenhduser, die mit den Plasmen dieses Spenders beliefert worden waren,
informiert wurden (VIII, 77).
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Anfang Oktober 1993 wurde die Bezirksregierung nach Aussage des Zeugen Werner Franken von dem Ministerium
darum gebeten, das Look-back-Verfahren bis November 1992 auszudehnen. Die Bezirksregierung sei daraufhin mit
Schreiben vom 8. Oktober 1993 - das der Zeuge Werner Franken in seiner Vernehmung filschlicherweise auf den
19. Oktober datierte — an die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{, in dem diese aufgefordert wurde, Fragen im
Zusammenhang mit einem erweiterten Look-back-Verfahren zur Spende 25 05 zu beantworten, titig geworden. Die
Antwort erfolgte mit Schreiben ebenfalls vom 8. Qktober 1993, Der Zeuge Werner Franken schitefit daraus, dafl es
zwischen der Bezirksregierung und der Firma UB-Plasma Labor GmbH zum damaligen Zeitpunkt einen regen
miindlichen Kontakt gab und die Firma bereits vor dem Schreiben vom 8. Oktober 1993 (ber das zu erweiternde
Look-back-Verfahren informiert worden war {VIII, 48, 54, 58).

Nach Aussage des Zeugen Dr. Werner Fresenius ergaben die Ergebnisse des Lock-back-Verfahrens, dad die Infektion
des Spenders 25 05 wohl Anfang 1993 stattgefunden hatte. Nach seinem Kenntnisstand hat die 88. Spende, die sowohl
bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH alsauch bei spiteren Testungen HIV -negariv getestet worden war, die Infek-
tion Im Nordwestkrankenhaus in Frankfurt verursacht (V1II, 58).

In der Transfusionszentrale der Universititsklinik in Mainz wurden die bei der Firma UB-Plasma Labor Gmbli
gelagerten ca. 25 000 Riickstellmuster auf Infektionen getestet. Nach Aussage des Zeugen Gerd Danco war seitens der
Bezirksregierung zunichst beabsichtigt, die Riickstellproben am 3. November 1993 iiber einen Polizeitransport nach
Berlin zur Testung zu geben. Das Ministertum fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit wollte hingegen die
Testung der Riickstellproben in der Transfusionszentrale des Klintkums der Universitit Mainz vornchmen lassen,
was dann auch geschah (VIII, 58, 68)

Im Zusammenhang mit der Oberpriifung der Riickstellmuster gab es zwei Spender, die mit einem fraglichen Test-
ergebnis untersucht worden waren. Diesbeziiglich ist von Dr. Walter Hitzler empfohlen worden, vorsorglich ein
Loolk-back-Verfahren einzuleiten, was vom Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit dadurch veran-
lafit wurde, daff dieses die zustindigen obersten Landesgesundheitsbehdrden tiber die Abnelimer der betreffenden
Spenden informierte. Letzdich eriibrigten sich jedoch die Look-back-Verfahren, da einer der Spender im Rahmen des
Spendenaufrufs zum Nachresten erschien und als negativ getestet wurde. Der zweite Spender meldete sich beim
Polizeiprisidium in Koblenz und teilte mit, dafl er beretts durch seinen Hausarzt negativ getestet worden sei (VIII,
58). :

Auf Veranlassung des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit haite die Bezirksregierung Kobienz
alle Spender der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ schriftlich aufgefordert, sich testen zu lassen. Mit Schreiben vom
5. November 1993 an das Ministerium wies die Bezirksregierung darauf hin, dafl sie hinsichtlich der Effizienz dieser
grofl angelegren Untersuchung schwerwiegende Bedenken habe. Nach Aussage des Zeugen Werner Franken stand
das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit damals auf dem Standpunkr, keine mégliche Erkennt-
nisquelle zur Aufklirung des Sachverhaltes ungenutze zu lassen (VIII, 50). Die Bezirksregierung hatte darauthin
3 941 Personen angeschricben, 1 239 waren davon nicht erreichbar, 599 Personen reagierten und 562 Personen Lieflen
sich testen (VIII, 48, 50}.

Der Vollstindigkeit halber wiesen die Zeugen Werner Franken und Dr. Werner Fresenius darauf hin, da im Rahmen
der Untersuchungen hinsichtlich der Firma UB-Plasma Labor GmbH auch Mafnahmen im Zusammenhang mit
mdglichen Hepatitis-Infektionen ergriffen worden waren (VIIi, 49, 58).

Wiirdigung

Weder der Bezirksregierung Koblenz noch dem Gesundheitsministerium in Mainz kann in bezug auf die sog. Spiegel-
fille und den Fall 25 05 vorgeworfen werden, die erforderlichen Mafinahmen der Gefahrenabwehr oder der Sachver-
haltsaufklirung unterlassen zu haben.

Es lag ausschiieffich im Verantwortungsbereich der Firma UB-Plasma Labor Gmbll, dafl sie die zustindigen
Behérden rechts- und pflichtwidrig nicht iiber den Riickruf der Plasmaspenden informiert hatte. Eine Gefahr fiir die
Allgemeinheit konnte sich objektiv aber nicht mehr verwirklichen, da sich im Fall der sog. Spiegelfille die Bestiti-
gungstests als negativ erwiesen und der Fall 25 05 bei den Behdrden erstmals am 9. September 1993, also zu einem
Zeitpunkr, als die Plasmaspenden bereits transfundiert waren, bekannt wurde.

Da die Bestitigungstests im Fall 25 05 den Nachweis erbrachten, dafl die Testergebnisse der Firma UB-Plasma Labor
GmblI objektiv unrichtig waren, hitte bei den Verantwortlichen Bedenken an der Zuverlissigkeit der Testmethoden
der Firma aufkommen miissen, die hinreichender und notwendiger Anla8 fiir eine sofortige Betriebsbesichtigung
gewesen wiren.
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Im Zusammenhang mit dem im November 1987 von der Firma Biother GmbH erhobenen Vorwurf, die Firma
UB-Plasma Labor GmbI bringe bedenkliche Arzneimitte] in Verkehr, hiitte jetzt wohl berechtigter Anlafl dafiir
bestanden, die Testmethodik bei der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 genauer zu untersuchen.

Wenn auch einzurdumen ist, daff zu diesem Zeirpunkt in der medizinischen Fachwelt niemand auf die Idee gekommen
war, dafl Plasmaspenden zu Testzwecken gepoolt wiirden, so hitte man doch den Ursachen der divergierenden Test-
ergebnisse entschiedener nachgehen miissen. Es war zumindest fahrlissig, an mdgliche Manipulationen beim Testver-
fahren erst gar nicht zu denken. Einzuriumen ist allerdings, dafl zu diesem Zeitpunkr, als die Testdiskrepanzen in
Berlin auffielen, die Plasmaspenden in Fulda und Frankfurt berelts transfundiert waren, so daf} die Transfusion des
Plasmas bei den Patienten nicht mehr aufruhalten war.

Da der vom Bundesgesundheitsamt im Mai 1993 gefertigte Vermerk iiber die Testung von Plasmaspenden der Firma
UB-Plasma Labor Gmbl den Landesbehérden erst am 9, September 1993 bekannt wurde, lagen diesen keine Indizien
vor, aufgrund derer ein sofortiges Handeln im Sinne der Gefahrenabwehr angezeigt gewesen wire,

Der Verstofl der Firma UB-Plasma Labor GmbH gegen die Meldepfiichten war bis zu diesem Zeitpunke nicht
bekannt, Das Bundesgesundheitsamt war die einzige Behdrde, die im Zusammenhang mit dem Verkauf infizierter
Spenden zu wissenschaftlichen Zwecken von den Infizierungen Kenntnis hatte.

Die Ubermittiung dieser Kenntnis an die Landesbehrden - unabhingig davon, daf eine Rechespflicht hierfiir niche
bestand - hitte ein frithzeitigeres Titigwerden auf Landesebene erméglichen kénnen.

Quartalsstatistik
Vorgeschichte

Mit Schreiben vom 9. September 1985 wurde die Bezirksregierung vom Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit
gebeten, bei der Firma UB-Plasma Labor Gmb!{ in vierwSchigem Abstand statistische Daten iiber die Zahl der auf
HTLV-II-Antikdrper getesteten Spenden, die Zahl der Spender und die Zahl der positiven Testergebnisse abiu-
fragen und diese mitzuteilen. Hintergrund dieser Aufforderung war, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbF mitge-
teilt hatte, seit dem 2. Juli 1985 alle Spenden auf [ITLV-III- AntikSrper zu testen. Da im Jahre 1985 noch keine Daten
tiber die Ausbreitung von Aids bekannt waren, sollten die nunmehr angeforderten statistischen Erhebungen dem
Ministerium dazu dienen, sich einen Uberblick {iber die Infektionsrate in Rheinland-Pfalz zu verschaffen (V, 62; V1,
64). Neben der Firma UB-Plasma Labor GmbH wurden daher auch die iibrigen Blurspendedienste in Rheinland-
Pfalz zur Abgabe der Daten aufgefordert (V1I, 59).

Aufgrund des Schreibens des Ministeriums wurde die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ von der Bezirksregierung um
Vorlage der entsprechenden Daten gebeten (V, 51). In dem sich anschliefenden Schriftwechsel zwischen der Firma
UB-Phsma Labor GmbH und der Bezirksregierung wies die Firma darauf hin, dafl diese in gleicher Sache auch direke
vomn Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit angeschrieben worden war. Um eine Doppelbearbeitung zu ver-
meiden, bat die Firma um Klrung, welchem Amt sie die Meldungen kiinftig zuleiten sollte (V, 513.

Der Zeuge Gerhard Frick hat daraufhin mit Schreiben vom 19. November 1985 das Ministerium fir Umwelt und
Gesundheit darum gebeten mitzuteilen, ob die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ zukiinftig der Einfachheit halber ihre
monatfich zu erstellende HTLV-11I-Statistik direkt an das Ministerium fibersenden soll (V, 51; VI, 68, 73).

Diesem Vorschlag wurde vom Ministerium telefonisch durch den Zeugen Dr. Werner Fresenius zugestimmt (V, 51;
VI, 85, 86).

Dariiber hinausgehende Vereinbarungen, etwa hinsichtlich eines Informationsaustausches zwischen den Behorden,
wurden nicht getroffen (VI, 85).

In der Folge berichtete die Firma UB-Plasma Labor GmbH — sowie die iibrigen Blutspendedienste in Rheinland-
Pfalz — unmittelbar an das Ministerium. Die Meldungen soliten einmal pro Quartal zunichst formlos abgegeben
werden, Tm Jahre 1987 verschickte das Ministerium ein Formblait zur Abgabe der Quartalsstatistik, das zwischen
Mehrfachspendern, neuen Spendern, minnlichen und weiblichen Spendern und anderen Kriterien differenzierte.
Dieses Formblatt wurde fortan von den staatlich kommunalen Spendediensten benutzt, wihrend die Firma UB-
Plasma Labor Gmbl 1 weiterhin formlos berichtete (V1L 59; VI, 86). Mit Schreiben vom 16. Mirz 1987 hatte die Firma
dem Ministerium mitgeteilt, dafl sie sich erlaube, entsprechend der von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 in der
Vergangenheit geiibten Praxis weiterhin Bericht zu erstaten, wie dies auch telefonisch besprochen worden wire
{V1, 86). Die Berichterstattung erfolgte sodann bis zur Schlieflung der Firma in Kenntnis des Ministeriums formlos.
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Ab dem Zeitpunke, zu dem die unmittelbare Ubersendung an das Ministerium vereinbart worden war, erhielt die
Bezirksregierung bis zum 13. September 1993 keine Quartalsstatistik mehr (V, 51).

Der Zeuge Werner Franken weist in diesem Zusammenhang darauf hin, daff ¢s insgesarmt dret voneinander unab-
hingige, gesetzlich vorgeschriebene Meldesysteme gebe:

Das sogenannte Anonyme Aidsregister wird beim Aldszentrum, BGA, gefiihrt und enthilt die von Arzten und
Krankenhiusern anonym gemeldeten Erkrankungsfille.

An das Anonyme HIV-Infektionsregister werden auf der Grundlage der Laborberichtsverordnung die festgestellten
Infektionen aufgrund der jeweiligen Testungen an das Aidszentrum beim BGA mitgeteilt. Das Aidszentrum verfiigt
itber einen bundesweiten Uberblick iiber die Infektionslage. Die Versffentlichungen erfolgen vierteljihelich.

Das fiir die Arzneimittelrisiken entscheidende Meldesystem ist die Erfassung von Arzneimittelnebenwirkungen auf
der Grundlage des Arzneimirtelpesetzes. Die Meldepflicht trifft den pharmazeutischen Unternehmer. So ist die
Infektionsiibertragung durch Blut und Blutprodukte an das BGA zu melden. Der bei einer Infektionsiibertragung
erforderliche Riickruf ist vom pharmazeutischen Unternchmer der zustindigen AufsichtsbehSrde anzuzeigen

(VI, 68).

Die hier in Rede stehende Quartalsstatistik ist nach Darlegung des Zeugen Werner Franken mit dem Anonymen
HIV-Infektionsregister beim BGA zu vergleichen. Die hiesige Meldepflicht wurde zu einem Zeitpunkt vorgeschrie-
ben, als es die Meldepflicht an das BGA noch nicht gab (VI, 69).

Die Meldungen erfolgten als Gesamtiibersicht nach Ablauf eines Quartals (VII, 37), Nach der Aussage des Zeugen
Werner Franken ist die Meldung aus heutiger Sicht insoweit entbehrlich geworden, da aufgrund der Laborberichts-
verordnung aus dem Jahre 1987 eine Meldepflicht gegeniiber dem BG A besteht. Dementsprechend wird nach seiner
Aussage die Erhebung dieser Daten aufler in Rheinland-Pfalz auch in keinem anderen Bundesland mehr durchgefiihre

(V1, 57, 64, 67).
Statistik des 1, Quartals 1993
Wortlaut

Am 13. September 1993 erhielt die Bezirksregierung Koblenz ein Telefax des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales,
Familie und Gesundheit, dem die Kopie der Statistik der Firma UB-Plasma Labor GmblH fiir das 1. Quartal 1993 vom
5. Mai 1993 beigcfiigt war (V, 51).

Uberschrieben war die Meldung mit ,Aids - zahlenmifige Erfassung anti-HIV-positiver Spender®. Nachfolgend
wurden die Zahlen fiir das 1. Quartal 1993 wie folgt mitgeteilt:

»1. Es wurden 101 Neuspender auf HIV I + IT untersucht.

2. Wir haben zwei HIV I + II-positive Spender gefunden (V, 53).°

Der Wortlaut der in der Vergangenheir dbersandten statistischen Meldungen der Firma 1UUB-Plasma Labor GmbH
war nichr einheitlich. So hief es in der statistischen Meldung vom 16, Mirz 1987, adressiert an das Ministerium fir
Umwelt und Gesundheit in Mainz, da ,bis zum 11. Mirz 1987 insgesamt 1 456 Spender auf HHTLV-IIT untersucht

worden sind und hiervon insgesamt drei FITLV-III-positiv waren” (VI1, 50). Inder Mitteilung vom 26. Oktober 1987
ist mitgeteilt worden:

»1. Vom 1. Juli 1985 (Ersffnungstermin) bis zum 30. September 1987 haben wir insgesamt 1 787 Spender mehrmals
auf HIV untersucht.
Hierbei haben wir insgesamt drei bestitigte HIV-positive Spender gefunden.

2. IIL Quartal 1987: Wir haben insgesamt 127 Spender neu untersucht,
In diesem Zeitraum haben wir keine HIV-positiven Befund gesehen (VII, 50, 51)."

Inder Meldung vom 27, Januar 1988, eingegangen beim Ministerium fiir Umwelt und Gesundheitam 29. Januar 1988,
heifft es:

»1. Es wurden 162 neue Spender auf HIV untersuche.
2. Wir haben einen HIV-positiven Erstspender gefunden (minnlich, Risikogruppe: Homosexualitit).

3. Bestitigungstest: Western-blot-positiv (VII, 51)."
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9.2.3.1

Interpretation
Feststellungen

Nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick ging es bei der Statistik insbesondere um die Tatsache, wie viele HIV-posi-
tive Neuspender bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH festgestellt wurden (V, 51). Aus der genannten Statistik
ergebe sich, wie viele neue Spender erschienen waren und zum anderen, wie viele davon positiv waren (V, 51).

Der Zeuge Gerd Danco sagte hierzu nur mittelbar aus. Es sei dariiber informiert worden, daff 101 Neuspender unter-
sucht wurden und daff dann zwei Positive wohl ein Alarmsignal darstellten. Ein Hinweis auf den Spender 25 05, der
Mehrfachspender gewesen sei, sei nicht ersichtlich gewesen (VI, 27; VII, 27).

Nach Aussage des Zeugen Werner Franken handelte es sich bei der Quartalsstatistik in beiden Punkten um die
Meldung von Erstspendern (V], 57, 58). Dieser Auffassung waren auch die Zeugen Ullrich Galle und Dr, Werner
Fresenius (VI 73; VII, 28 ff.).

Konsequenzen seitens des Ministeriums

Feststellungen

Da die statistische Meldung vom Mai 1993 sich nach Auffassung der Mitarbeiter im Ministerium ausschlieflich auf
Ersispender bezog, wurde die Meldung wie iiblich zu statistischen Zwecken gesammelt, ohne dafl weitere Konse-
quenzen daraus gezogen wurden (VI, 57).

Nach Auffassung des Zeugen Dr. Werner Fresenius gab die Meldung keinen Anlafl zur Beunruhigung, da diese im
Zusammenbang mit den Meldungen der anderen Quartale zu schen war. Die Firma UB-Plasma Labor GmbH hatte
nach seiner Erinnerung in den letzten vier Jahren iiberhaupt keine positive Meldung vorgelegt (V1, 84).

Der Zeuge Ullrich Galle fithrte dazu ebenso aus, da von den Mitarbeitern des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales,
Familie und Gesundheit kein Anlall zur Beunruhigung geschen worden sei, da Blurprodukre van positiv getesteten
Neuspendern nicht in den Verkebr gebracht werden diirfren (VII, 28). Dies bestitigt auch der Zeuge Werner Franken.
Selbst wenn man beriicksichtige, dafl infiziertes Blut zu Testzwecken an Firmen weiterverkauft werden kénne - und
dies wurde zum Teil bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH praktiziert — wiirde dies an der Einschitzung der
Statistik — so der Zeuge — nichis dndern, da ein solcher Weiterverkauf eine zulissige Weitergabe darstelle (V], 62).

Auch der Zeuge Dr. Werner Fresenius war der Auffassung, daf} aufgrund der Statistik nichts zu veranlassen war, dabei
Meldungen hinsichtlich Neuspendern feststehe, daf} das Plasma nicht in Verkehr gebracht werde. Daf die Firma UB-
Plasma Labor GmbI zum Teil infiziertes Plasma auch an das BGA verkauft hatte, war dem Ministerium fiir Umwelt
und Gesundheit zum damaligen Zeitpunke nicht bekannt (VI, 88).

Die Zeugen Ullrich Galle, Werner Franken und Dr. Werner Fresenius wiesen dariiber hinaus darauf hin, daff auch in
der Vergangenheir bei Positivmeldungen niemals konkrete Mafinahmen im Sinne des Arzneimittelgesetzes oder des
Arzneimirtelrechts veranlaflt worden oder auch gefordernt worden waren (V1, 57, 67, 85; VII, 43).

Ausweislich der beigezogenen Akten sind behdrdliche Reaktionen auf solche Quartalsmeldungen in zwei Fillen
bekannt. So wurde die Meldung vom 26. Oktober 1987 zwei weiteren Mitarbeitern des Ministeriums zur Kenntnis
gegeben, ohne dafl eine weitere Bearbeitung ersichtlich wird (VII, 51).

Bezug nechmend auf die Meldung vom 27. Januar 1988 wandte sich das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit mit
Schreiben vom 9. Mirz 1988 an die Firma UB-Plasma Labor GmbH (VII,51). Darin heiflt es u. a.: ,Wie Ihnen bekannt
ist, zieht ein positives Testergebnis massive seelische Belastungen ftir die Betroffenen nach sich. Eine psychosoziale
Hilfestellung ist daher unbedingt erforderlich. {...) Wir wiren daher auflerordentlich dankbar, wenn im Falle
positiver Testergebnisse die Betroffenen auf ortliche Beratungsangebote bei den Gesundheitsimtern, fiir die
Umgebung Koblenz auch auf die Aidshilfe Koblenz, hingewiesen wiirden. Dariiber hinaus halten wir es fiir
notwendig, daff die Spender bereits im Vorfeld des Tests auf die méglichen Folgen eines positiven Testergebnisses
hingewiesen werden. (...) Sofern Spender mit positivem Testergebnis von Thnen festgestellt werden, ist es von aufler-
ordentlicher Bedeutung, in Erfahrung zu bringen, ob bereits friher bei anderen Einrichtungen Blur oder Plasma
gespendet wurde. Eine Unterrichtung der entsprechenden Einrichtungen scheint angezeigt, damit von dort aus die
erforderlichen Veranlassungen zum Schutz der Empfinger getroffen werden kénnen.” (VII, 51).
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9.2.4
9.2.4.1

9.2.5

9.2.5.1

9.25.2

Weiterleitung der Statistik an die Bezirksregierung am 13. September 1993
Teststellungen

Am 13. September 1993 iibersandte das Ministerium die Quarialsstatistik vom 5. Mai 1993 an die Bezirksregierung
(v, 51).

Die Zeugin Dr. Maria Scho-Backes fiihrie dazu aus, dafl Dr. Werner Fresenius anlifilich eines Telefonats im Zu-
sammenhang mit dem Vermerk des BGA geduflert habe, dafl der im Vermerk genannte Spender 25 05 mit einem der in
der Quartalsstatistik genannten Positiv-Spender iibercinstimme (VIII, 82, 83).

Da die Uberwachung von Blutprodukten nicht zu ihrem Aufgabenbereich gehéirte, bat die Zeugin Dr. Werner
Fresenius, ihr diese statistische Meldung per Fax zukommen zu lassen (VIII, 32).

Der Zeuge Werner Franken sagte hierzu aus, dafl das Schreiben an die Bezirksregierung tibersandt worden sei, weil
nach dem Telefzx des Bundesministeriums vom 10. September 1993 offenkundig geworden sei, daff es bei der Firma
UB-Plasma Labor GmbH nicht nur 2u infizierten Spendern, sondern auch zu infizierten Spenden gekommen sei. Die
Frage, wie es zu diesen infizierten Spenden kam, habe einen neuen Sachverhalt dargesteflt, der aufgeklirt werden
mufBte, Die Mitarbeiter des Ministeriums seien daher der Auffassung gewesen, dafl die Bezirksregierung hierzu auch
von der vorliegenden Meldung Kenntnis haben sollte (V1, 56, 58).

Auch der Zeuge Ullrich Galle bestitigte, dafl das Schreiben nach Aussage seiner Mitarbeiter zur Vervollstindigung
der Akten tibersandt worden war (ViI, 53).

DerZeuge Gerhard Frick vermutete, dafl die Ubersendungder Statistik mit der Meldung des BGA im Zusammenhang
stand. Der Zeuge vermutet weiter, dafl die Verbindung zwischen dem Fall 25 05 im Vermerk des BGAsund einem Fall
der statistischen Meldung hergestellt worden war (V, 52).

MaBnahmen der Bezirksregierung
Feststellungen

Die Bezirksregierung nahm nach Ubersendung der Quartalsstatistik unmittelbar Recherchen vor, um zu iiberpriifen,
wie es zu den in der Statistik gemeldeten HIV-infizierten Spendern gekommen ist. Dabei bestitigte sich, dafl es sichin
einem Fall um den Fall 25 05 handelte (V, 51).

Die entscheidenden Schritte im Fall 25 05 — die Erweiterung des Look-back-Verfahrens und die Benachrichtigung
weiterer Empfinger - waren bei Ubersendung der Quartalsstatistik am 13, September 1993 jedoch bereits aufgrund
des Telefax, das {iber das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Ministerium fir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit am 10, September 1993 eingegangen war, eingeleitet (V, 52).

Witrdigung

Die Ubersendung der Quartalsstatistiken verfolgte ausschliefllich den Zweck , daf sich die Uberwachungsbehorden
einen statistischen Uberblick iiber die Infektionsrate in Rheinland-Pfalz verschaffen konnten. Gleichzeitig hiitee die
Quartalsmeldung auch als Indiz fir die Auswahl der Spender bei den Plasmastationen genutzt werden kdnnen,

Da dic Bezirksregierung Koblenz Ende 1985 mit dem Gesundheitsministerium vereinbart hatte, daff die Quartals-
statistik ausschlicflich an das Ministerium gemeldet wird, ist damit einer Argumentation der Boden entzogen, man
habe die statistische Meldung vom 5. Mai 1993 deshalb dringend benétigt, um Mainahmen zum Schutz der Bevélke-
rung zu ergreifen. Ansonsten hitte man auch wegen frisherer Infektionsfille behordlicherseits einschreiten oder
wenigstens Absprachen hinsichilich eines Informationsausstausches zwischen der Bezirksregierung und dem Ge-
sundheitsministerium fiir den Fall treffen miissen, daf} eine hohe Auffilligkeitsrate HIV-positiver Spender auftrete.

Aus heutiger Sicht unverstindlich erscheint es, dafl ausgerechnet der Firma UB-Plasma Labor GmbH vom Ministe-
rium fiir Umwelt und Gesundheit die Benutzung abweichender Formularblitter zur Quartalsmeldung erlaubt war,
obwohl doch Unregelmifligkeiten in erheblichem Umfang bekannt waren. Damit war jedenfalls eine Ursache dafir
geserzt, dafl der genaue Inhalt der ersten Quartalsmeldung vom 5. Mai 1993 nicht in seiner wahren Bedeutung erfaflt
wurde, zumal nach gingiger Praxis diese Meldungen als reine Statistik betrachtet wurden,

Gefahrenabwehrmafnahmen waren auch deshalb nicht aufgrund dieser statistischen Meldung zu ergreifen, da seit
1987 gegeniiber der Aufsichisbehrde eine Meldepflicht von Arzneimittelnebenwirkungen unmittelbar durch den
pharmazeutischen Unternehmer besteht. Dieser Meldepflicht kam die Firma UB-Plasma Labor GmbH jedoch nicht
nach.
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10.1

10.2
10.2.1

Die statistische Meldung vom 5. Mai 1993 lieB den Schluf zu, daff die unter der Ziffer 2 gemeldeten zwei HIV-positi-
ven Spender aus dem Kreis der Neuspender stammten. Da Blut oder Blutprodukte eines Neuspenders nicht in den
Verkehr gelangen diirfen, konnte man bei dieser Auslegung davon ausgehen, dafl eine Gefahrenlage fiir die Allgemein-
heit nicht besrand.

Danach muflie allein aufgrund der statistischen Meldung also nicht der Schiufl gezogen werden, daff die anamnestische
Spendererstuntersuchung zu kontrollieren bzw. in Verkehr gelangte Proben sofort zuriickzurufen gewesen wiren.
Als nachteilig und letztlich nicht sinnvoll hat sich erwiesen, daf die Statistik zu reinem Selbstzweck angelegt wurde
und keine Vorkehrungen getroffen wurden, um die Meldungen auf mégliche inhirente Gefahrenquellen auszuloten.

Zu einer anderen Auffassung kann man nur gelangen, wenn man die Nr. 2 der statistischen Meldung losgelést von
Nr. 1 betrachter. Dieser Schlufl war jedoch aus der gewiihiten Formulierung weder zwingend noch erkennbar.

Letztlich wiren solche Irrtiimer aber vermeidbar gewesen, wenn sich das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit
nicht 1987 darauf eingelassen hitte, nur der Firma UB-Plasma Labor GmbH weiterhin die formlose Meldung zu
gestatten.

Auch der Direktor des beim Bundesgesundheitsamt angesiedelten Aids-Zentrums, der Zeuge Prof. Georg Pauli, fiihrt
in seiner Vernehmung aus, dafl zwischen der statistischen Meldung von der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ und den
Erkenntnissen des Bundesgesundheitsamtes iiber tatsichlich infizierte Blutspenden fiir das Ministerium fir Arbeit,
Soziales, Familie und Gesundheir kein Zusammenhang gesehen werden konnte,

Erst aufgrund einer am 10. September 1993 vom Bundesgesundheitsamt Gber das Bundesgesundheitsministerium
gefaxten Mitteilung an das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit in Mainz wurde ersichtlich, da
es sich bei einem der unter Nr. 2 der statistischen Meldung genannten Positivspender um einen Mchrfachspender
handelte. Erst in Kenntnis dieses Umstandes ging dann am 13. September 1993 ein Fax des Ministeriums fiir Arbeit,
Soziales, Familic und Gesundheit an die Bezirksregierung in Koblenz, dem die Kopie der Statistik vom 5, Mai 1993
beigefiigr war.

Es mufl der Gesundheitsabteilung des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit vorgeworfen
werden, dafl angesichts des nunmehr bekannt gewordenen Umstandes nicht mit der Bezirksregierung abgesprochen
wurde, welche Malinahmen jetzt unter dem Gesichtspunkt der Gefahrenabwehr und Sachverhaltsaufklirung geboten
waren.

Anderungsanzeigen
Rechtliche Vorgaben

Gemif §§ 2, 4, 21 AMG diirfen Fertigarzneimittel nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom BGA zugelassen
wurden. Die Zulassungsinhaberschaft ist hierbet von der Herstellereigenschaft zu unterscheiden. Der Zulassungs-
inhaber kann selbst Hersteller sein, aber auch ausschliefifich einen oder mehrere andere Unternehmen — sogenannte
Lohnhersteller ~ fiir sich titig werden lassen. Ein Wechsel der Hersteller mufl nicht zwingend mit einem Zulassungs-
inhaberwechsel verbunden sein. Die Aufnahme oder Abmeldung zusitzlicher Hersteller oder ein Wechsel des
Herstellers wird dem BGA mit dem Zulassungsantrag mitgeteilt bzw. spiter durch einfache Anderungsanzeige nach

§ 29 Abs. 1 Sarz 1 AMG angezeigt (V, 111).

Anderungen, die gemifl § 29 Abs. 1 AMG angezeigt werden, erlangen mit Zugang der Anzeige beim BGA thre Wirk-
samkeit, ohne daf s einer Bestitigung oder Genehmigung hierfir bedarf (V, 111).

Die Versffentlichung bestimmter Anderungstatbestinde, die in § 34 AMG abschlieflend geregelt sind, haben nach
Aussage der Zeugin Claudia Lerch nur deklaratorische Wirkung; eine selbstindige Rechtswirkung entfalten sie nicht
(V, 111; VIIL, 90).

Anderungsanzeige vom 28. August 1991

Anzeige beim Bundesgesundheitsamt

Am 28. August 1991 zeigte die Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 folgende Anderung im Sinne des § 29 Abs. 1 Satz 1
AMG beim BGA, dort eingegangen am 29, August 1991, an:

1. Anderung im [ lersteliungsverfahren, Virusinaktivierung durch Solvent-Detergent-Verfahren;

2. Anderung der Bezeichnung in Octaplas, virusinaktiviertes Plasma human der entsprechenden Blutgrupper;

3. zusitzlicher Hersteller wird Octapharm in Wien neben der Firma UB-Plasma Labor GmbH;

4. zusitzlicher Vertriebsunternehmer wird Octapharm in Disseldorf™ (V, 112; VI, 90).
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Am 14. November 1991 wurden auf Anforderung des BGA von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{1 weitere Unter-
lagen zur angezeigten Anderung im Herstellungsverfahren eingereiche. Die Empfangsbestitigung durch das BGA
erfolgte am 7. Januar 1992 (V, 112). Ebenfalls am 7. Januar 1992 unterrichtete das BGA die Landesbehdrden iiber den
Eingang der Anderungsanzeige.

Die Verdffentlichung dieser Anderungen im Bundesanzeiger erfolgte am 14. Januar 1994 (V, 113; VI, 90).

Unterrichtung der obersten Landesgesundheitsbehorde

Nach Aussage des Zeugen Dr., Joachim Welz wurde die Meldung iiber die Anderungsanzeige aufgrund eines Ver-
sehens nicht an das zustindige Ministerium in Mainz, sondern an die oberste Landesgesundheitsbehérde in Diissel-
dorf iibersandt. Der Mitarbeiter des BGA ging filschlicherweise davon aus, dafl Nordrhein-Westfalen Firmensitz der
Firma UB-Plasma Labor GmbH und der Firma Octapharm sei (V, 112; VI, 90; VII], 56).

Die mit Schreiben des BGA vom 25. August 1993 an das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes
Nordrhein-Westfzlen tibersandre Anderungsanz:ige wurde von dort an das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie
und Gesundheit weitergeleitet. Mit dessen Eingang am 1. September 1993 wurde dem Land Rheinfand-Pfalz die
Anderung der Produktbezeichnung erstmals bekannt (VIII, 55).

Das Schreiben wurde ausweislich der Akte vom Zeugen Werner Franken, der sich an den Vorgang nicht mehr
erinnern konnte, abgezeichnet. Der Zeuge ging davon aus, dafl das Schreiben am 1. September 1993 als ein Routine-
vorgang eines ursprilnglichen Irrliufers eingeordnet und weitergeleitet worden war (VIII, 56).

Unterrichtung der Bezirksregierung

Mit Schreiben vom 22. Oktober 1993 iibersandte das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
genannte Anderungsanzeige an das Chemische Untersuchungsamt. Die an die Bezirksregierung ibersandte Durch-
schrift des Schreibens ging laut Aussage des Zeugen Gerd Danco am 27. Oktober 1993 ein (X, 1 ff.).

Anderungsanzeige vom 26. Mirz 1992
Anzeige beim Bundesgesundheitsamt

Mit Schreiben vom 26. Miirz 1992 zeigte die Firma UB-Ilasma Labor GmbH fiir die Produkte Octaplas virusinakti-
viertes Frischplasma human der jeweiligen Blutgruppe, Zul.-Nr, $554.00.00, 9555,00.00, 9556.00.00, 9557.00.00 im
Sinne des § 29 AMG folgende Anderungen an:

»1. Den Wechsel der Zulassung von der Firma UB-Ilasma Labor GmbIH auf die Firma Octapharm in Diisseldorf,
jetzt Langenfeld;

2. den Wegfall des zusdtzlichen Vertriebsunternehmers Octapharm, da dieser jetzt Zulassungsinhaber sein sollte;

3. den Wegfall des zusitzlichen Herstellers UB-Plasma Labor GmbH. Es verbleibt als alleiniger Hersteller
Octapharm in Wien.” (V, 110).

Die Anderungsmzeige ist am 30. Mirz 1992 beim BGA eingegangen (V, 110, 114; VI, 90).

Der Wegfall der Zulassung und der Herstellereigenschaft hinsichtlich der Firma UB-Plasma Labor Gmbl, wie sie am
26. Mirz 1992 angezeigt wurde, ist nach Aussagen der Zeugen Dr. Dieter Grofiklaus und Dr. Joachim Welz nicht
verdffentlichungspflichtig (V, 118, 121; VI, 90).

Unterrichtung der Landesbehdrden

Mit Schreiben vom 9. Juni 1992 erhiclten die Landesbehdrden in Rheinland-Pfalz und Nordrhein-Wesifalen die
Durchschrift der Eingangsbestitigung und die Kopien der Anderungsanzeigen gemif § 12 der Verwaltungsvorschrift
zum AMG {V, 110, 114, 137, 141; VI, 90, 92). Dieses Schreiben ist am 10. Juni 1992 beim Ministerium fiir Arbeit,
Soziales, Familie und Gesundheit in Mainz eingegangen (V, 110, 114, 137, 141; VII, 79).

Das Ministerium tibersandte den gesamten Vorgang am 26. August 1992 — dort eingegangen am 28, August 1992 — an
das Chemische Untersuchungsamt in Mainz als zustindige Arzneimittelbehdrde, bei der die Zulassungs- und
Registrierungsunterlagen zentral in Rheinland-Pfalz aufbewahrt und gefithrt werden (V, 108, 123, 135, 137).
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Nachrichtlich erhieft die Bezirksregierung Koblenz, dort eingegangen am 31. August 1992, vom Ministerium das
Abgabeschreiben an das Chemische Untersuchungsamt mit dem Anschreiben der Firma UB-Plasma Labor GmbH
vom 26, Mirz 1992 an das BGA (V, 108, 123, 137, X, 1, 2).

Mit Schreiben vom 28. September 1992 itbersandte das Chemische Untersuchungsamt dem Ministerium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen unter dem Betreff ,Die Uberwachung des Verkehrs mit
Arzneimitteln, hier: Priparate der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{, GEWA-Haus, Koblenz“ die gesamten bislang
beim Chemischen Untersuchungsamt verwahrten Zulassungsunterlagen fiir die Priparate Ocraplas virusinakriviertes
Frischplasma human der verschiedenen Blutgruppen, Zul.-Nr. 9554.00.00, $555.00.00, $556.00.00, $557.00.00. In dem
Schreiben wurde weiterhin mitgeteilt, dal dem BGA die Firma Octapharm Vertrieb von Plasmaderivaten GmbH in
Diisseldorf als neuer Antragsteller benannt wurde.

Eine Abgabenachricht wurde nachrichtlich ebenfalls am 28, September 1992 an das Ministerium in Mainz und die
Bezirksregierung in Koblenz — dort eingegangen am 31. August 1992 — Gdbersands (V, 123; VII, 79, X, 1}

Der Zeuge Dr. Joachim Welz fithrte aus, dafl die Versendung der Anderungsanzeige vom28. August 1991 nach Nord-
thein-Westfalen anstatt nach Mainz keine unmittelbaren Folgen haue, da die Firma UB-Plasma Labor GmbH nach
dieser Meldung nach wie vor weiter produzieren durfie (V], 90). Die Zeugen Gerd Danco und Gerhard Frick fiihren
dagegen aus, dafl aufgrund der Tatsache, dafl der Behérde die Anderung der Bezeichnung des Produkts nicht bekannt
war, die zustindigen Mitarbeiter bei Erhalt der Anderungsanzeige am 26. Mirz 1992 nicht erkennen konnten, daff
zwischen der UB-Plasma Infusionsiésung und dem Octaplas virusinaktivierten Frischplasma human ein Zusammen-
hang bestand (V, 123; X, 1). Bei der Bezirksregierung war vielmehr der Eindruck entstanden, daf} hier ein zeitweiliger
Mitvertrieb hinsichtlich des Produkes Octaplas virusinaktiviertes Frischplasma human stattgefunden hatte. Von der
Herstellungsidentitit war hingegen nichts bekannt (V, 123).

Aufklirung

Am 6. Oktober 1993 erfubr der Zeuge Gerhard Frick am Rande eines Termins im BG A, dafl Zweifel bestehen wiirden,
ob die Firma UB-Plasma Labor GmbI iiberhaupt noch iiber eine Herstellungserlaubnis fiir die Infusionslésungen
UB-Plasma verfiige (V, 123). Diese Auskunft veranlafite den Zeugen Gerhard Frick, bei der Begehung am 14, Okro-
ber 1993 den Geschiftsfithrer der Firma UB-Plasma Labor GmbH unmittelbar darauf anzusprechen. Dieser
bestirigte den Verkauf der Zulassung an die Firma Octapharm, wies aber darauf hin, daf§ er sein Plasma noch unzer
dem Namen der Firma UB-Plasma Labor GmbI1auf der Grundlage des § 31 Abs. 4 AMG inVerkehr bringen kénnte
(V, 123 f£.).

Am Freitag, dem 15. Oktober 1993 forderte der Zeuge Gerhard Frick beim BGA telefonisch die Ubersendung der
gesamten dort vorliegenden Anderungsanzeigen an (V, 124), die dann am 18, Oktober 1993 per Telefax eingingen.

Ebenfalls am 18. Oktober 1993 hatte der Zeuge Dr. Werner Fresenius anlifilich eines Telefonats mit dem Leiter der
Abteilung Risikoerfassung und -bewertung im Institut fiir Arzneimittel des BGA von dem Verdacht, dafl die Firma
UB-Plasma Labor GmbH arzneimittelrechtlich nicht zugelassenes Plasma in Verkehr bringe, erfahren (V, 13%
VI, 74). Der Verdacht wurde damit begriinder, dafl die Firma ihre Zulassung fiir FFD an die Firma Octapharm verkauft
hatte und somit kein Recht mehr hatte, unter cigenem Namen Fertigarzneimitel in Verkehr zu bringen

(VI, 74).

Mit Obersendung der beim BGA eingegangenen Anderungsanzeigen wurde den Landesbehérden der Zusammen-
hang zwischen beiden Anderungsanzeigen und die damit verbundenen Rechtsfolgen bewuft.

Wﬁraigung

Die lange Bearbeitungsdauer der Anderungsanzeigen beim Bundesgesundheitsamt sowie die Tatsache, daf} die
Anderungsanzeige vom 28, August 1991 filschlicherweise an die oberste Landesgesundheitsbehorde in Diisseldorf
iibersandt und infolgedessen erst am 1. September 1993 dem Land Rheinland-Pfalz bekannt wurde, stellten eine
wesentliche Ursache dafiir dar, daf der Bezirksregicrung Koblenz erst am 18. Oktober 1993 definitiv klar werden
konnte, daf die Firma UB-Plasma Labor Gmb!{ nicht mehr im Besitz einer Herstellungserlaubnis war.

Aber auch beim Ministerium fiir Arbeit, Sozlales, Familie und Gesundheit in Mainz wurde der Vorgang irrig als
blofler Routinevorgang eingeordnet und erst am 22. Oktober 1993 an das Chemische Untersuchungsam weiterge-
leitet. Es ist nicht akzeptabel, daff der Vorgang in der Gesundheirsabteilung, deren Abteilungsieiter der Zeuge Franken
ist, ca. sieben Wochen unbearbeitet fiegen blieb, zumal der Zeuge die Bezirksregierung am 3¢, September 1993 nach-
driicklich um strenge Uberpriifung gebeten hatte. Das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit har
nunmehr sichergestellt, dafl cingehende Anderungsanzeigen innerhalb einer Woche bearbeitet werden.

39



Drucksache 12/53 60 Landtag Rheinland-Pfalz - 12. Wahiperiode

it.

1.1

1.2

Die Benachrichtigung der Landesbelidrden tiber die zweite Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbl, einge-
gangen beim BGA am 30. Mirz 1992, erfolgte am 9. Juni 1992,

Eine sorgfiltigere Bearbeitung beim MASFG in Mainz hitte wenigstens zu diesem Zeitpunke der Behdrde zur Kennt-
nis gebracht, daf die Firma UB-Plasma Labor Gmbl T nicht mehr im Besitz der Zulassung war.

Selbst bei zeit- und fachgerechter Erledigung wiren jedoch die Infektionsfille in Fulda und Frankfurt nicht vermieden
worden, da die Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 weiterhin befugt war, das Arzneimittel zu produzierenund in Verkehr zu
bringen.

In diesem Zusammenhang ist erginzend darauf hinzuweisen, dafl weder dem BGA noch den Aufsichtsbehorden in
Koblenz und Mainz in rechtlich gesicherter Hinsicht eindeutige Erkenntnisse dariiber vorlagen, ob und wenn ja
innerhalb welcher Abverkaufsfrist die Firma UB-Plasma Labor GmbH trotz Veriuflerung der Zulassung weiterhin
Arzneimitte] in Verkehr bringen konnte, Selbst die Beweisaufnzhme konnte diese — auch unter Fachleuten hefiig
umstrittene Rechtsfrage — niche verliBlich kliren.

Schliefung

Am 27. Oktober 1993 unterrichtete der Leitende Oberstaatsanwalt Norbert Weise gegen 16.15 Uhr den Zeugen Gerhard
Frick dariiber, dafl eine Mitarbeiterin der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ ausgesagt habe, dafl in der Firma Plasmaproben
m Testzwecken gepoolt worden wiiren. Auch seien entsprechende Unterlagen bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH
gefunden worden (X, 21).

In der Nachr des 27. auf den 28. Okeober 1993 wurden die Geschifisriume der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ geschlos-
sen (V, 49; VII, 25, 29 und X, 21, 23, 24).

Mit Bescheid vom 28. Qktober 1993, der dem Geschiftsfithrer der Firma UB-Plasma Labor Gmbl I, Herrn Ulrich Kleist,
um 13,00 Uhr durch die Polizei in dessen Privatwohnung zugestellt wurde, wurde die am 26, Juni 1985 erteilte Her-
stellungserlaubnis gemifl § 18 Abs. 1 AMG unter Anordnung der sofortigen Vollzichung widerrufen. Im tibngen wurde
der Firma gemif § 69 AMG untersagt, noch vorhandenes FFP in den Verkehr zu bringen {V, 49).

MaBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blutprodukten

Im Zusammenhang mit der Frage, welche Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blutprodukeen bei-
tragen konnten, wurde im Rahmen der Beweisaufnahme von den hierzu vernommenen sachverstindigen Zeugen mehr-
fach darauf hingewiesen, daff es im Blutspendewesen ein , Nullristko® nicht geben kénne. Bereits aufgrund des sogenann-
ten diagnostischen Fensters — der Begriff beschreibt den Zeitraum zwischen der Infektion und der Immunreaktion, der
Serolatenz — verbleibe trotz der hohen Sicherheitsstandards in den drei rheinland-pfilzischen Blutspendediensien ein
gewisses Infektionsrisiko (VIII, 3, 5; IX, 8).

Bemiihungen, das Blutspendewesen weiterhin zu verbessern, kdnnten nur den Versuch darstellen, in Richtung eines
INullrisikos® zu streben (IX, 8).

Um das Restrisiko einer Infizierang weiterhin zu minimieren, wurden die folgenden Mafnahmen vorgeschlagen:

Auswah] und Umgang mit dem Spender
Spenderpopulation

Die rheinland-pfilzischen Blutspendedienste verfligen nach Aussage von Dr. Walter Hitzler bereits zum heutigen Zeit-
punkt {iber einen Stamm von Dauerspendern (VIIL, 3). Die Weiterentwicklung der vorhandenen Spenderpools und des
damit verbundenen Vertrauensverhiltnisses zwischen der Blutbank und den jeweiligen Spendern, die regelmiflig erschei-
nen und sich freiwillig den erforderlichen Kontrollen unterziehen, stellten — so die Zeugen Dr. Walter FHitzler und Profes-
sor Dr. Christoph Fuchs — eine erhebliche Minimierung des von der Spenderpopulation ausgehenden Restrisikos dar

(VIIL 3; IX, 2).
Spendefrequenz

Im Gegensatz zur Vollblutspende ist die Plasmaspende nach den einschligigen Richtlinien bis zu 52mal pro Jahr méglich
{(VIIL, 14; vgl. auch Teil B I 3.1. des Berichts). Diese Spendefrequenz sollte ~ so die Zeugen Dr. Walter Hirzler und Profes-
sor Dr. Christoph Fuchs - hinterfragt werden (VIII, 14; IX, 2).
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Einerseits wilrde durch eine Reduzierung die Spendehiufigkeit im Rahmen des diagnostischen Fensters verringert. Zum
anderen kdnnte verhindert werden, dal sozial Schlechtergestellte Blut spenden, um damit ihre Lebenssituation zu ver-
bessern. Aufgrund der hiufigen Spendeméglichkeit bei der Plasmapherese sei der Anreiz hier besonders grofi. Die Gefahr,
dafl aufgrund dessen vermehrt Personen aus der sogenannten Risikopopulation spendeten, sei nicht von der Hand zu

weisen (IX, 2).

Die Einschrinkung der Spendefrequenz kénnte solchen Tendenzen entgegenwirken. Aus diesem Grunde werde in den
rheinland-pfilzischen Blutspendediensten eine Absenkung der Plasmaspendehiufigkeit auf 25 Spenden pro Jahr
angestrebt (VIII, 14).

1.} Entschidigung

2.1

Die vom Untersuchungsausschuf} zu diesem Thema vernommenen sachverstindigen Zeugen vertraten fibereinstimmend
die Meinung, eine Entschidigung sei grundsitzlich als Anreiz und Anerkennung sinnvoll (I1T, 19; VIII, 20, 62; 1X, 2).

Unterschiedliche Meinungen wurden im Hinblick auf die Gestaltung der Aufwandsentschidigung dargelegt. So vertrat
der Zeuge Egmont Koch die Auffassung, Entschidigungen sollten nicht mittels eines Barbetrages, sondern — um kurz-
fristige materielle Spenderinteressen auszuschlieBen — durch Sachgeschenke wie Fuflball- oder Theaterkarten o. 4. geleistet
werden (VIII, 62),

Dr. Walter Hirzler hilt hingegen die Gewihrung einer Aufwandsentschidigung in Geld nicht fiir ein erhdhtes Spender-
risiko, insbesondere dann nicht, wenn die Blutspendezentrale auf einen Stamm von Dauerspendern zuriickgreife und
dessen Entschidigung in Rede stehe. Zu berticksichtigen sei, dafi viele der Spender auf Anruf im Bedarfsfall umgehend zur
Spende erscheinen und einen niche unerheblichen Aufwand an Zeit und Kosten auf sich nehmen wiirden, um dem Spende-
dienst zur Verfligung zu stchen. Eine Entschidigung in Geld sei daher ohne weiteres gerechefertige (111, 19 £.).

Im iibrigen arbeite die Mainzer Transfusionszentrale von Beginn an auf der Grundlage dieses Prinzips, chne daf im Ver-
gleich zu anders arbeitenden Spendezentralen eine erhdhte Risikospenderpopulation festgestellt werden konnte (ITI, 20).
Die im Arzteblatt zu dieser Thematik verdffentlichten Untersuchungen deuteten darauf hin, daf bis zu 50 Prozent der in
Geld entschidigten Spender bei Aufgabe dieses Prinzips nicht melir erscheinen wiirden (111, 20),

Auch nach Auffassung von Professor Dr. Christoph Fuchs fiihet die bar ausgezahlte Aufwandsentschidigung nicht
zwingend zu einer Erhéhung des Risikospenderpatentials (IX, 2). Dies gelte insbesondere bei einem Riickgriff auf einen
Pool von Stammspendern {EX, 2), Um kurzfristige materielle Spenderinteressen auszuschlieflen, sollte — so die Aussage des
Zeugen, die bereits unter B IIT 1.2, dargestellt wurde - insbesondere bei kommerziellen Plasmapheresezentren, die
Spendchiufigkeit hinterfragt werden (IX, 2).

Risikominimierung bei der Verarbeitung von Blut und Blutprodukten
Testung von Einzelspenden

Nach den einschligigen Richtlinien {vgl. dazu Teil B [ 2.) sind die Einzelspenden nach bestimmten Parametern zu testen.
Dabei mufl nach iibereinstimmender Aussage der hierzu befragten Zeugen jede Probe einzeln getestet werden, das Foolen
von Plasmaproben zu Testzwecken sei dagegen nicht zuldssig (111, 12; VIII, 6, 16; X, 26, 27}

Dr. Walter Hitzler regte in diesem Zusammenhang die Einfiihrung einer gesetzlichen Regelung an. Darin solle klargestellt

werden, daf entsprechend dem neuesten wissenschaftlichen Standard jede Spende einzeln getestet werden muf
(I1L, 29; VIII, &, 16).

Die Kontrolle der Einhaltung einer solkchen Regelung kdnne durch den Vergleich der Einkaufsmenge bestimmaer Testkits
mit der Anzahl der getesteten Proben erfolgen (VIII, 6).

Eine solche Regelung wiirde auch einer Diskussion entgegenwirken, wie sie ansatzweise bereits in den USA gefihrt
werde. Vor dem Hintergrund der Entwicklung immer empfindlicherer Methoden —~ wie beispielsweise der sogenannten
Polymerase-Ketenreaktion, PCR, die den direkien Erregernachweis auf der DNA ermbgliche — werde nimlich dartiber
nachgedacht, ob ein Poolen zu Testzwecken aus Kostengriinden vertretbar sei (VIII, 5, 16).

Der Zeuge Horst Seehofer gab allgemein zu bedenken, dafl es stets problematisch sei, Vorginge, die einem stiindigen
Entwicklungsprozef§ unterliegen wiirden, gesetzlich festzuschreiben. Den zustindigen Fachbehdrden sollte besser die
rechtliche Maglichkeit eingerdumt werden, den jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik durch entsprechende
Anordnung umzusetzen (X, 33).

4]
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Der P-24-Test

Der P-24-Test ist ein Antigentest, der den Nachweis des HIV-Virus erméglicht. Durch den P-24-Test kann - im Vergleich
zu den herkdmmlich gebrauchten Antikorpertests ~ das sogenannte diagnostische Fenster um zirka eine Woche reduziert
werden, da die Viren wenige Tage frither als die Antikirper nachgewiesen werden kénnen. Diesem Sicherheitsgewinn
stchen andererseits erhebliche Kosten gegeniiber. Nach Aussage von Professor Dr. Christoph Fuchs pgehe es hierbei um
Gelder in dreistelliger Millionenhshe pro Jahr (IX, 8). Der P-24-Test wird seit kurzem in den rheinland-pfilzischen Blut-
spendediensten durchgefithre (111, 10).

Die Einfithrung des Tests in mehreren Bundeslindern bezeichnete Professor Dr. Georg Pauli als eine iiberschiefende
Aktion* (VI1L, 31). Professor Dr. Christoph Fuchs bemerkte hierzu, daf er sich ,aus Grenznutzeniiberlegungen und aus
Kostennurzentiberlegungen kaum vorstellen kann, den P-24-Test ernsthaft in Erwigung zu zichen" (IX, 8). Hochge-
rechnet wilrden — so Professor Dr. Georg Pauli — ungefihr eine Spende in 10 Millionen Spenden als Antigen-positiv
gefunden werden; jede Spende wiirde sich dagegen um ungefihr 10,- DM bis 15,— DM verteuern {VIII, 30).

Beide Zeugen wiesen in diesem Zusammenhang auf die vergleichbar hohe Infektionsgefahr bet den Hepatitisviren und auf
die Frage hin, in welcher Relation die Einfilhrung des HIV-Antigentests und die damit verbundenen Kosten zur
Vorgehensweise hinsichtlich der Hepatitiserreger zu sehen sei (VIII, 315 [X, 7).

Quarantinelagerung

Die Einfihrung der Quarantinelagerung kann nach iibereinstimmenden Aussagen der hierzu befragten Zeugen die
Sicherheit von Blutbestandteilen und Blutprodukeen gerade im Bereich der Plasmapherese erheblich erhéhen (VIII, 3, 32;

IX, 4).

Das Bundesgesundheitsamt hat am 29, November 1993 im Rahmen eines Stufenplanverfahrens die Quarantinelagerung
fiir lagerfihige, nicht inaktivierbare Blutprodukte unter Festlegung bestimmter Ubergangsfristen angeordner. Nach Aus-
sage von Dr. Walter Hitzler wird die Quarantinelagerung bis Mitte des Jahres in allen Blutspendediensten in Rheinland-
Pfalz eingerichter sein, damit spitestens ab Januar 1995 kein FHumanfrischplasma mehr direke an den Patienten gegeben
werden kénne, ohne dafl der Spender nach einemhalben Jahr erneut getestet und als negativ befunden worden sei (VIII, 3).

Nach Aussage von Dr, Walter Hitzler hat der Arbeitskreis ,Blut® der Transtusionsbeauftragten der vom Universitiits-
klinikum belieferten Krankenhiuser Gibereinstimmend dafiir votiert, die Quarantinelagerung auch auf Sorce-Plasma zu
erstrecken. Eine Entscheidung wiirde nach Uberpriifung der Frage, ob unter diesen Umstinden die Versorgung weiterhin
gewihrleister werden konne, getroffen werden (VIIL, 18).

Inaktivierungsverfahren

Auf Nachfrage fihrte Dr. Walter Hitzler aus, dafl die zur Zeit auf dem Marke erhiltlichen Inaktivierungsverfahiren
~ vgl. dazu auch Teil BI 3.2 des Berichts ~ im Hinblick auf F11V, Hepatitis-B und Hepatitis-C so sicher seien, dafi mit einer
Infizierung nach Inaktivierung nicht zu rechnen sei (VIIJ, 12). Diese relative Sicherheit beziehe sich jedoch nur auf Viren,
die eine Lipidhiille haben; sogenannte Parvoviren — das sind hiillenlose Viren - seien hiervon nicht erfafit.

Parvoviren kdnnten jedoch zu einer aplastischen Krise fiihren, die tédlich sein kénne. Parvoviren kénnten daritber hinaus
bei Schwangeren zum Abort fiihren (VIII, 11).

Der Zeuge wies ausdricklich darauf hin, daf mit dem Poolen der Spenden zum Zwecke der Inaktivierung die Gefahr
verbunden sel, dal Parvoviren bzw. noch unbekannte hiillenlose Viren durch den Poolvorgang in niche unerheblichem
Umfang vermehrt werden kénnten (VIII, 11).

Privatrechtliche Organisationsformen im Blutspendewesen

Vor dem Hintergrund der Geschehnisse um die Firma UB-Plasma Labor GmbH in Koblenz stellte sich dem Unter-
suchungsausschufl die Frage, ob und ggf. inwieweir bereits die privatrechtliche Organisation eines Blutspende- oder
Plasmapheresezentrums eine Gefihrdung fiir die Sicherheit von Blut und Blutprodukten darstelle.

Der Zeuge Dr. Walter Hitzler fiihrte dazu aus, private Spendedienste seien grundsitzlich an die gleichen Kriterien
gebunden wie staatlich-kommunale Spendedienste und das DRK, so dafl diese — sofern gewihrleistet sei, daB die Unter-
nehmen sich danach richteten - ebenso gute Arbeit leisten konnen wie nicht privatrechtlich organisierte Betriebe (111, 27).

Andererseits wies der Zeuge ausdriicklich auf die Gewinnorientierung privatrechtlicher Organisationen hin. Stelle das Ziel
cines solchen Unternehmens primir die Gewinnmaximierung dar, wiirde er darin fraglos eine Gefahr fiir die Sicherheit
von Blut und Blutprodukte sehen (I1I, 21, 27; VIII, 18).
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Nach Aussage des Zeugen Professor Dr. Christoph Fuchs ist weniger die Frage entscheidend, wer die Einrichtung betreibe
als die Frage, ob und wie die Qualititsnormen erfiilit wiirden. Hinsichtlich der Spenderauswahl und der Spendehiufigkeit
sollte jedoch bei stark kommerziell orientierten Plasmapheresezeniren zukiinftig eine Einschrinkung erfolgen (IX, 8).

Der Zeuge Horst Sechofer vertrat die Auffassung, daf alleine die Ubertragung der Aufgaben in die staatliche Hand ~und
hierbei verwies er auf die Ereignisse in den 80er Jahren in Frankreich — keine Sicherheir gewihrleisten kénne (X, 33).

Der Zeuge Egmont Koch hob hervor, dafi der Blutmarke nach seinen Kenntnissen ein Markt wie jeder andere sei, der nach
Angebot und Nachfrage arbeite. Praktiken, wie sie in der Pharmaindustrie {iblich seien, seien auch hier nicht auszu-
schlieflen. S0 sei Anfang der 80er Jahre bekannt geworden, daff beim gréfiten Abnehmer von Blurmedikamenten in Bonn
mit Gratifikationen wie Reisen, Weihnachtsgeschenken, zusitzlichen Telefonen, Autotelefonen und der Einriumung von
Rabatten fiir medizinisches Hilfspersonal gearbeitet worden sei, was auch einen wesentlichen Einfluf} auf die Verbrauchs-

praxis dieser Kliniken gehabt habe (VIII, 64},

Diese Aspekte seien bei der Frage der Organisation eines Blutspendewesens zu beriicksichtigen. Auch vor dem Hinter-
grund seiner Erkenntnisse sei er jedoch nicht grundsitzlich gegen Private in diesem Bereich. Die sorgfiltige Uberpriifung
der Unternehmer, auch hinsichlich ihrer Titigkeit in der Vergangenheit, sowie die Einhaltung der Standards miiflten
jedoch gewihrleistet sein (VIII, 67).

Staatliche Kontrolle

Kontrollintervalle

Seitens der sachverstindigen Zeugen wurde die Durchfithrung von Uberpriifungen der Blutspendezentren in kiirzeren
zeitlichen Abstinden als dies § 64 AMG - der Kontrollen regelmiflig im Zweijahresrhythmus empfiehlt - vorsieht, fiir
erforderlich gehalten (VIIL, 10; TX, 13; X, 33).

In Rheinland-Pfalz hat das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit mit Schreiben vom 15. Juni 1993 die
jahrliche Uberpriifung, mit Schreiben vom 7. Oktober 1993 die vierteljihrliche Uberpriifung der betreffenden Einrichtun-
gen angeordnet (V1, 30; VI, 26, 27; VIIL, 2, 79).

Kontrollinstanzen

Hinsichelich der fiir die Kontrolle zustindigen Personen regten die sachverstindigen Zeugen an, diese fachlich besser zu
qualifizieren (VIII, 3, 5, 30; IX, 5; X, 33).

Nach Auffassung von Professor Dr. Georg Pauli existiere zur Zeit in der Bundesrepublik keine Institution, die in der Lage
sel, Blutspendedienste und Plasmapheresezentren kompetent zu iiberpriifen, In den USA gibe es mehrere ,Gruppen”, die
die Zulassung von Blutspendediensten und Plasmapheresezentren bearbeiteten und die speziell in der Transfusions-
medizin und der Labortechnik ausgebildet seien, Die linderiibergreifende Einrichtung solcher Kontrollteams wiire seiner
Meinung nach sinnvoll (VIII, 30, 31).

Der Zeuge Professor Dr. Christoph Fuchs regte die Einrichtung von Inspektionsteams in dem Sinne an, dafi neben den
einzelnen Uberwachungsbeamten der Bezirksregierung ,Fachleute aus der rechtlich-administrativen Hygiene® oder der
Transfusionsmedizin hinzugezogen wiirden (IX, 5).

Checklisten

Dariiber hinaus kénnten den Uberwachungspersonen Checklisten an die Hand gegeben werden, die alle fiir eine Uber-
priifung der Zuverlissigkeit eines Betrichs und der Sicherheit der dort produzierten Blutprodukte wesentlichen Kriterien
enthalten sollten (IX, 5).

Mit Schreiben vom 1. November 1993 iibersandte das Bundesgesundheitsamt dem Ministerium fiir Arbely, Soziales,
Familie und Gesundheit die Empfehlung eines Fragekatalogs zur Uberpriifung von Plasmapheresestationen und Blut-
banken nach dem Arzneimittelgeserz. Diese wurde mit Telefax am 3. November 1993 an die Bezirksregierungen in Rhein-
land-Pfalz zur Kenntnisnahme und Beachtung bei entsprechenden Uberpriifungen iibersandt (VIII, 3).

Look-back-Verfahren/Dokumentation/Meldepflichten

Nach Auskunft von Professor Dr. Christoph Fuchs hat die Bundesirziekammier einen die entsprechende Regelung in der
Berufsordnung interpreticrenden Beschluf} hinsichtlich der Look-back-Methodik gefaflt, wonach Blutprodukte der
Dokumentationspflicht im Krankenhaus unterworfen sind. Dieser Beschluf wurde im Deutschen Arzteblatt verdffent-
licht und ist daber bindend fiir die Berufsordnung fiir Arzte (IX, 3).
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Der Zeuge regte in diesem Zusammenhang an, diesbeziiglich auch die Krankenhaustriger zu verpflichten, die technischen
und methodischen Voraussetzungen fiir das Look-back-Verfahren zu schaffen (111, 17; IX, 3).

Was die Meldepflich: der Einrichtungen, die mit Blut und Blutprodukien arbeiten, betrifft, so ist diese im Arzneimirtel-
geserz genau geregelt. Nach Maflgabe der Berufsordnung gibt es auch eine Meldeverpflichiung der Arzte an die Arznei-
mitzelkommission der Bundesirztekammer, Um den Austausch der bei den unterschiedlichen Institutionen vorhandenen
Informationen zukiinftig zu gewihrleisten, regte der Zeuge Ullrich Galle die Einrichtung eines ,Meldeverbunds®
zwischen den betroffenen Institutionen an (IX, 3).

Transfusionskommission

Allgemeine Bedeutung

Ir Anlehnung an die bereits existierenden Arzneimittelkommissionen sowie Hygiene- oder Sicherheitsbeauftragten in den
Krankenhiusern wurde seitens der sachverstindigen Zeugen die Einrichtung von Transfusionskommissionen und Trans-
fusionsbeauftragten zur Klirung von Fragen hinsichilich des Blutverbrauchs, der Wirtschaftlichkeir, von Therapie-
standards und Indikationslisten, der Dokumentation, der Stirkung und Erleichterung der Eigenblutspende und der im
fibrigen mit der Transfusion zusammenhingenden Fragen angeregt (VIII, 6 ff; IX, 5).

Transfusionskommissionen und Transfusionsbeauftragte in Rheinland-Pfalz

Auf schrifiliche Anregung des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit sowie des Ministeriums fir
Wissenschaft und Weiterbildung wurde im Juli 1993 seitens des Klinikvorstands der Universititsklinik in Mainz die
Erablierung einer Transfusionskommission beschlossen (VIII, 6). Am 1. November 1993 fand die erste Sitzung der
Kommission statt. Diese setzt sich aus den in allen Abteilungen des Klinikums benannten Transfusionsbeauftragten
zusammen {III, 8; VIII, 6}. Die Transfusionsbeauftragten sind fiir die Umsetzung der jeweils erarbeiteten und in der
Kommission besprochenen Richtlinien in threr Abteilung verantwortlich (111, 8}.

Am 14, Juli 1993 konstituierte sich auf Einladung von Dr. Walter Hitzler erstmals die Kommission ,Blut® der Trans-
fusionsbeauftragten derjenigen Krankenhiuser, die vom Klinikum der Johannes Gutenberg-Universicit Blut und Blut-
produkte erhalten. Sowohl die Kommission des Klinikums in Mainz als auch die Komnmission ,,Blut” erfiillen die unter 6.1
dargestellien Aufgaben (11, &; VIII, 7, 15, 18),

Im Klinikum der Stadt Ludwigshafen existiert — nach Aussage des Zeugen Dr. Walter Hitzler - eine solche Kommission
nicht. Die Etablierung einer solchen Kommission wire seiner Meinung nach jedoch sinnvell (VIII, 7).

Die Transfusionszentrale in Bad Kreuznach stellt nach Aussage des Zeugen insofern eine Ausnahme dar, als diese nur

Krankenhauser beliefere (VIII, 7).

Insgesamt wire es nach Aussage des Zeugen zu begriiflen, wenn in jedem gréfieren Krankenhaus eine solche Kommission
etabliert wiirde (VIII, 7).

Facharzt fitr Transfusionsmedizin

Der Zeuge Professor Dr. Christoph Fuchs informierte den Ausschuf dariiber, dafl die Musterweiterbildungsordnung der
Bundesirztckammer seit dem Deutschen Arztetag vor zwei Jahren die Méglichkeit einriume, den Facharzt fiir das Blut-
spendewesen zu erwerben (1X, 5).

Die Umsetzung der Musterweiterbildungsordnung in Landesrecht iiber die Kammerversammlung nach Zustimmung der
Rechtsaufsicht und der sich anschlieflenden Verdffentlichung (IX, 5) ist noch nicht erfolgt. Diese bedarf zunichst der
Anpassung des Heilberufsgesetzes.

Regionale Selbstversorgung

Nach Aussage der sachverstindigen Zeugen sollte im Hinblick auf eine weitere Ristkominimierung die regionale Selbst-
versorgung als vorrangiges Ziel angestrebt werden (VIII, 3). Neben dem Sicherheitszuwachs kdnne die regionale Selbst-
versorgung auch zu einem effizienteren Einsatz von Blut und Blutprodukten beitragen, da sich die Versorgung unmiel-
bar am Bedarf orientiere und dadurch ein flexibleres Reagieren auf Notfille oder Engpisse méglich sei. Die Erfahrungen
zeigten - so der sachverstindige Zeuge Dr. Walter Hitzler -, daf Krankenhiuser, die tiberregional versorgt wiirden, zum
Teil einen 20 % bis 30 %igen Verfall an ,roten Blutkonserven®, Krankenhiuser mit Transfusionsdiensten lediglich einen
Verfall von 2 % bis 3 % 2u verzeichnen hitten (VIII, 14).
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Nach Aussagen der sachverstindigen Zeugen k&nnte die Umsetzung der nachfolgenden Mafinahmen zur Verwirklichung
der regionalen Selbstversorgung fihren:

— die Erweiterung des vorhandenen Stammes von Dauerspendern;

die Nutzung der vorhandenen festen Spenderpopulation zur Plasmagewinnung;
die Drosselung des Verbrauchs von Blut und Blutprodukten;

der Ausbau der Eigenblutspende;

die Forderung der wissenschaftlichen Bemithungen um den Einsatz gentechnisch hergestellter Fakror 8-Priparate.
Ausbau des Dauerspenderstamms

Der in Rheinland-Pfalz bei allen drei Blutspendediensten vorhandene Stamm von Dauerspendern sollte nach Auffassung
der sachverstindigen Zeugen weiterhin ausgebaut werden, da mit dem Dauerspender ein hohes MaB an Sicherheit erreicht
werden kénne (VIIL, 3).

Der regionale Bezug sowie zusitzliche Anretzsysteme ~ wie beispielsweise die Aufwandsentschidigung (vgl. dazu B I
1.3) — kénnten die Bevolkerung vor Ort zur Blutspende motivieren. Anders als bei itberregionalen Spendediensten wiirde
die Bevdlkerung im Einzugsbereich des Klintkums nimlich davon ausgehen kénnen, dafl sie auch in threm eigenen Inter-
esse Blut spenden wiirde (VIII, 3).

Fiir groflere Erankenhiuser mit héherem Blutbedarf wire es — so der Zeuge Dr. Walter Hitzler — daher durchaus von
Vorteil, wenn Spendedienste im Krankenhaus selbst eingerichter wiirden (VII, 3).

Erweiterung der Plasmagewinnung

Nach Aussage von Dr, Walter Hirzler sind bereits Bemithungen im Gange, Plasmapheresestationen in den einzelnen
Blutspendediensten zu etablieren, um den Plasmagewinn zu steigern (IIL, 15).

Der Dauerspenderstamm der drei Blutspendezentralen in Rheinland-Pfalz soll in die Plasmagewinnung mit einbezogen
werden, so dafl nach der Schliefung der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 keine neue private Plasmapheresestation einge-
richtet werden miisse, sondern der Plasmabedarf durch den Riickgriff auf vorhandenes Spenderpotential gedeckt werde
(VIIL, 5). Dr. Walter Hitzler geht auferdem davon aus, dafl auf der Grundlage dieses Konzepts in Rheinland-Pfalz der

fehlende Plasmabedarf sogar ohne zusitzliche Gewinnung von neuem Spenderaufkommen gedeckt werden kénne

(VIIL, 5).

Drosselung des Verbrauchs

Um die regionale Selbstversorgung zu erméglichen, waren die hierzu befragten Zeugen {ibereinstimmend der Meinung,
dafl der Verbrauch von Blut und Blutprodukten tiberpriift und einer sirengen Indikationsstellung unterzogen werden

miisse (IX, 2).

Trotz der Bemithungen, weniger Blut zu verbrauchen, werde nach Einschitzung von Dr. Walter Hitzler nach wie vor zu
schnell und zu viel Blut gegeben, Durch entsprechende Therapiestandards kénne Blut eingespart und das potentielle
Risiko filr die Patienten minimiert werden (VIII, 4).

Um eine Drosselung des Verbrauchs zu erreichen, bedarf es nach Aussagen der Zeugen entsprechender Strukeuren und
Organisationsformen innerhalb der Krankenhiuser, die mit Hilfe von Transfusionsbeauftragten oder Transfusions-
kommissionen geschaffen werden kénnten (VIII, 4).

Bereits im vergangenen Jahr hat die Bundesirztekammer beim Wissenschaftlichen Beirat eine Arbeitsgruppe mit dem Ziel
eingerichret, die Indikationskataloge fiir Blut und Blutprodukte zu (berprifen. Voraussichthich - so Professor
Dr. Christoph Fuchs ~ kiénne im Herbst 1994 mit einem Beratungsergebnis gerechnet werden (IX, 12).

Neben einer strengeren Indikationssteliung stelle nach Aussage der Zeugen die Farderung von Operationstechniken, die
den Blutverlust minimieren oder es erlauben, Blut, das tber die Wunden wihrend der Operation verlorengegangen ist,
aufzufangen und unter sterilen Bedingungen den Patienten zu retransfundicren, eine weltere Maglichkeit zur Drosselung
des Verbrauchs von Blut und Blutprodukten dar (IX, 2).

Férderung der wissenschaftlichen Bemiihungen um den Einsatz gentechnisch hergesteliter Fakvor 8-Priparate

Nach Aussage von Professor Dr. Christoph Fuchs zeichnet sich in der Wissenschaft der zunehmende Einsatz gentechnisch
hergestellter Faktor 8-Priparate ab, der — so der Zeuge — in ein bis zwei Jahren eine Verminderung des Bedarfs an Blut-
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plasma erwarten lasse, obgleich auch diese Priparate Blutprodukte enthiclten (IV, 4). Diese wissenschaftlichen Bemiihun-
gen bediirften nach Auffassung des Zeugen jedoch entsprechender Unterstiitzung (IX, 4).

Ausbau der Eigenblutspende

in Rheinland-Pfalz fiihren alle dret Blutspendezentralen die Eigenblutspende durch; die Transfusionszentralen in Mainz
und Ludwigshafen im cigenen Zentrum, das DRK in Bad Kreuznach in den jeweiligen Krankenhiusern (VIHI, 4).

Durch die Eigenblutspende kann nach Einschitzung von Dr, Walter Hitzler maximal 10 % bis 15 % des gesamten Blut-
bedarfs gedecke werden (VIIE, 4).

Was dic Einrichtung der Eigenblutspendeméglichkeit in Krankenhdusern betrifft, wurde seitens der hierzu befragten
Zeugen darauf hingewiesen, dafl diese einen hohen technischen und fachlichen Standard voraussetze (VIII, 4, 13; IX, 6).

MNach Auffassung des Zeugen Professor Dr. Christoph Fuchs sei es daher wenig sinnvoll, die Eigenblutspende in jedem
Krankenhaus etablieren zu wallen. Vieles spreche dafiir, dafl regionale Zentren — Schwerpunktkrankenhiuser — die Auf-
gabe auch fiir Nachbarkrankenhiuser tibernehmen sollten (IX, 6).

Hierbei sollte - so der Zeuge Dr. Walter Hitzler — andererseits bedacht werden, daB die Entfernungen zwischen diesen zur
Eigenblutspende eingerichteten Krankenhiusern nicht allzu grof sein solle, da die mit der Eigenblutspende verbundene
An- und Rickfahrr fiir die Patienten ansonsten zu belastend sei (VIII, 13),

Die sachverstindigen Zeugen waren {ibereinstimmend der Meinung, dafl das Eigenblutprogramm nicht von jedem Arzt
ohne Sachkunde oder ohne fachliche Qualifikation durchgefithrt werden kdnne (V1] 4, 13; IX, 6). Vielmehr bediirfe es
der in § 15 AMG normierten Sachkenntnis; die prioperative Eigenblutspende sollte somit nur von einem Transfusions-
mediziner oder entsprechend qualifizierten Arzten durchgefihrt werden (VIII, 5).

Die Transfusionskommission des Universititsklinikums in Mainz hat nach Auskunft von Dr, Walter Iitzler Richtlinien
zur Durchfithrung eines Eigenblutprogramms erarbeitet, die auch den an der Kommission ,Blut* beteiligten Kranken-
hiusern zur Umsetzung empfohlen wurden {VIII, 5).

Nach Meinung des Zeugen miisse schlieflich darauf hingewirkt werden, dafl im Zusammenhang mit der Durchfithrung
der Eigenblutspende dieselben fachlichen Qualifikationen und Qualititskontrollen wie bei der Fremdblutentnahme

gelten (VIII, 17).

Empfehlungen

Der Untersuchungsausschufl ist der Auffassung, dafl die bereits ergriffenen sowie die von den sachverstindigen Zeugen
genannten Mafinahmen geeignet sind, zu einer erheblichen Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blutprodukten bei-
zutragen,

Er ist der Auffassung, daf der Einsatz dieser Arzneimittel oft lebensrettend ist und dal — wie bet anderen Arzneimitteln
auch - in jedem Fall eine Risikoabwigung bei Gabe durch den Arzt erfolgen muf. Die Frage der Ubertragung von Krank-
heitserregern, vor allem die der méglichen HIV-Infektionen, ist dabei eines der Risiken, die es zu vermeiden gile.

Vor diesem Hintergrund hilt der Untersuchungsausschufl folgende Mafinalunen fiir erforderich:

Aufbau ciner festen Spenderpopulation

Der Untersuchungsausschufl ist der Auffassung, daf durch Gewinnung eines festen, gut kontrollierten Stammes von
Dauerspendern cine erhebliche Minimierung des Restrisikos bewirkt werden kann. Ziel muf} dabei sein, geniigend Dauer-
spender zu finden, von denen man definitiv weifl, dafl sie keiner Risikogruppe angehéren und die sich aus idealistischen
Griinden freiwillig den erforderlichen Selbst- und Dauerkontrollen unterwerfen. Zentraler Punkt fiir die Sicherheit ist die
Auswahl der Spendergruppen. Die Spendergewinnung, die Spenderauswahl sowie die Spenderaufklirung sind zu ver-
bessern. Kurzlebige Blutbestandteile — wie z. B. Blutplitichenkonzentrate - sollen nur von Dauerspendern entnommen
werden, Der Untersuchungsausschuf} ist der Ansicht, dafl es eines Anreizsystems bedarf, ohne dafl eine Abkehr vom
grundsitzlichen Gebot der unentgeltlichen Spende in Frage kommt. Zu denken wire hier an Urkunden oder andere Aus-
zeichnungen, an Aufwandsentschidigungen inklusive Fahrtkostenersatz auch beispielsweise an pauschalierte Aufwands-
entschidigungen nach einer noch festzulegenden Summe von geleisteten Spenden; méglich wire auch eine Anerkennungin
Form von geldwerten Sachleistungen wie z. B, Eintrittskarten fiir Theater oder Sportveranstaltungen, Im Hinblick auf die
in der Beweisaufrahme von den Sachverstindigen geschilderten Gefahren einer zu hohen Spendefrequenz ist eine Reduzie-
rung der Spendehiufigkeit auf max. 25 Spenden pro Jahr notwendig.
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Spenderauswahl

Die Spendetauglichkeit einer Person mufl durch eine ausfiihrliche, fortzuschreibende Anamnese und #rztliche Unter-
suchung genau tiberprift werden. Dabei ist die Verwendung einheitlicher Anamnese- und Untersuchungsbdgen geboten.

Verbesserung des Standards bei der Verarbeitung und Inverkehrbringung von Blut und Blutprodukten

Der UntersuchungsausschuB ist der Auffassung, da es dringend einer gesetzlichen Regelung bedarf, dafl jede Einzel-
spende nach neuestem Stand von Wissenschaft und Forschung einzeln getestet werden mufi, so dafi Poolen expressis verbis
verboten ist, Eine ausreichend lange Quarantinelagerung von lagerfihigen Blutbestandteilen und ein zweiter Test sind
zwingend vorzuschreiben, auch wenn die Produkte inaktiviert werden. Zur Verkleinerung des diagnostischen Fensters ist
der P-24-Antigentest obligatorisch anzuwenden. Der Untersuchungsausschuf} begriifit es ausdriicklich, dafl der P-24-Test
in den rheinland-pfalzischen Blutspendediensten trotz der damit verbundenen hohen Kostenbelastung bereits durch-
gefihrt wird. Alle Herstellungsverfahren miissen durch eine Bundesoberbehérde anerkannt oder zugelassen werden, Ferti-
gungs- und Reinigungsverfahren miissen optimiert und stindig auf dem neuesten Stand der Wissenschaft und Technik
gehalten werden. Virusinaktivierungsverfahren miissen dem jeweiligen Stand der Wissenschaft angepafit und von einer
Bundesoberbehdrde zugelassen werden. Der Untersuchungsausschufl sieht bewufit davon ab, ein bestimmtes Virusinakei-
vierungsverfahren vorzuschlagen, da er es fiir ausreichend hilt, die staatlichen Behérden mit der Kompetenz auszustatten,
wahlweise entweder ein bestimmtes Verfahren oder aber einen bestimmten Abreicherungsgrad vorzuschreiben. Damit
wird fiir die in diesem Bereich titigen Unternehmen auch kiinftig der Anreiz bestehen, ithre Verfahren von sich aus stindig
weiterzuentwickeln und auf dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik zu halten. Der Ausschufl hiit es in diesem
Zusammenhang fiir notwendig, dafl die Forschung im Hinblick auf die Entwicklung und Beurteilung von diagnostischen
Verfahren und von Inaktivierungs- und Abreicherungsmethoden verstirkt werden mufl.

Der Ausschull empfichlt, fiir Blutzellen, gefrorenes Frischplasma und andere Plasmapriparate eine umfassende Chargen-
dokumentation vom Spender bis in die einzelne Krankenakte des Empfingers gesetzlich vorzuschreiben und mit einer
Swafbewehrung zu versehen. Der Ausschufl begriifit, daff die patienten- und produktbezogene Dokumentation der
Chargennummer von Blutzubereitungen bereits jetzt unter die Berufspflichten des Arztes fillt, hilt jedoch eine lediglich
standesrechifiche Verankerung einer Pflicht fiir nicht ausreichend. Die bereits bestehenden gesetzlichen Meldepflichten
sind in dem Sinne zu verbessern, dal zwischen den betroffenen Institutionen ein sogenannter Meldeverbund eingerichtet
wird. Es ist sicherzustellen, daf eine Meldepflicht fiir Infektionsrisiken durch Blut und Blutprodukte fiir jeden Einzelfall
besteht. Aufierdem sollte eine Meldepfiicht nicht nur fiir den Riickruf von Arzneimitteln, sondern bereits fiir jedes einge-
feitete Look-Back-Verfahren eingefiithrt werden. Der Untersuchungsausschuff schligt ferner vor, auf Bundesebene eine
zentrale Stelle einzurichten, die alle bei ibir eingehenden Meldungen zentral erfafit und wissenschaftlich-medizinisch aus-
wertet. Dieses Systemn hitte den Vorteil, dafl bereits beim Vorliegen erster Anzeichen des Ausbruchs einer Epidemie zum
frihestméglichen Zeitpunkt Gefahren erkannt und rechezeing GegenmaGnahmen ergriffen werden kdnneen,

Der Ausschufl ist ferner der Auffassung, dafl es keinen nachvollziehbaren Grund dafiir gibt, Biutzubereitungen niche
denselben Vorschriften zu unterwerfen wie Sera und Impfstoffe; daher ist er der Auffassung, die Vorschriften dber die
staatliche Chargenpriifung auch auf Blutzubereitungen auszudehnen.

Verbesserungen in der staatlichen Uberwachung

Der Untersuchungsausschufl ist der Auffassung, daf es eines qualitativ hochwertigen, moglichst dichien Netzes staatlicher
Kontrolle bedarf, um die Sicherheir von Blut und Blutprodukten in Zukunft wirksam zu gewihrleisten. Dazu miifiten die
Uberwachungsbehirden personell und technisch so ausgestattet werden, dafl sie thre Aufgaben optimal erfiillen kénnen.
Im Hinblick auf die Kompetenzverteilung zwischen Bund und Lindern bedarf es eindeutiger Zustindigkeitsregelungen,
Der Ausschufl begriifit, dal in Rheinland-Pfalz die Inspektionsintervalle auf vierteljahrliche Uberpritfung verkiirze
werden. Er spriche sich dafiir aus, auch zukiinfiig bei Betriebstiberpriifungen Sachverstindige hinzuzuziehen, Die Qualifi-
kation der mit der Uberwachung beauftragten Personen mufl weiter verbessert werden. Dabei wire eine linderiiber-
greifende Einrichtung spezieller Kontrollteamns bei lindeciibergreifender Schwerpunktbildung der Uberpriifungen ange-
raten. Durch eine inhaltliche Konkretisierung des Uberwachungsauftrages und der genauen Durchfithrung der Inspektio-
nen, z. B. durch Aushindigung sogenannter Checklisten an die Uberwachungspersonen, liefle sich die Wirksamkeit der
staatlichen Kontrolle verbessern.

Der Untersuchungsausschufl spriche sich dafiir aus, dafl die Fithrung der Zulassungsunterlagen, die Bearbeitung von
Anderungsanzeigen sowie Kontrolle und Aufsicht in der Zustindigkeit ciner Behorde gebindelt werden.

Es miissen Vorkehrungen dafiir getroffen werden, dafl die statistischen Meldungen nicht lediglich abgeheftet, sondern
regelmiflig auf migliche Gefahrenquellen hin ausgewerter werden.
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Verwirklichungen der regionalen Selbstversorgung

Der Untersuchungsausschuff ist der Auffassung, daff die Realisierung einer regionalen Selbstversorgung als vorrangiges
Ziel angestrebt werden soll. Mit dem Aufbau einer festen Spenderpopulation kann ein hoher Sicherheitsgewinn realisiert
werden. Durch die Errichtung von Plasmapheresestationen in den drei Blutspendezentralen in Rheinland-Pfalz kann die
Plasmagewinnung in erheblichem Umfang erweitert werden. Eine enge medizinische Indikarionsstellung und die aktive
Fdrderung der Eigenblutspende bei planbaren Operationen, die beide in die Verantwortung der Arzteschaft fallen, sind
geeignete Mittel dazu, den hohen Verbrauch von Blut und Plasma entscheidend zu reduzieren. Auch durch die Anwendung
blutsparender Operationsverfahren und den zunehmenden Einsatz gentechnisch hergestellter Faktor 8-Priparate kann der
Bedarf an menschlichem Plasma vermindert werden, Den Arzten mufl durch sachgemiBe Therapiestandards eine
entsprechende Leitlinie an die Hand gegeben werden. Der Untersuchungsausschufl empfiehlt zu pritfen, ob durch Einrich-
tung von Transfusionsbeauftragten oder Transfusionskommissionen in den Krankenhiusern entsprechende Strukturen
und Organisationsformen geschaffen werden kénnen. Er begriifit, dafl die Transfusionskommission des Universitits-
klinikums in Mainz bereits Richtlinien zur Durchfithrung eines Eigenblutprogrammes erarbeitet hat und empfiehly, diese
auch von den sonstigen Krankenhiusern umzusetzen.

Anforderungen an Institutionen im Blutspende- und -verarbeitungswesen

Um sicherzustellen, daf} die Spendenbereitschaft in der Bevolkerung nicht zu fragwiirdigen Geschiften im Blutbereich
miflbraucht wird, diirfen lediglich Plasmapheresestationen mit ausgewiesener Bonitit und Verlifllichkeit im Blutspende-
und Blutspendeverarbeitungswesen titig sein. Diese miissen ¢inem strengen Erlaubnisvorbehalt und einer wirksamen
staatlichen Uberwachung unterliegen. Zum Schutz gegen kriminelle Praktiken und zur Qualititssicherung der Blut-
produkte bedarf es einer besseren Uberwachung und Kontrolle der Spendeeinrichtungen durch ein aus Spezialisten
bestehendes linderiibergreifend operierendes Team. Beim Auftreten von Unregelmifligkeiten mufl es rechtlich méglich
sein, die Erlaubnis jederzeit wieder zu entzichen und die betroffene Einrichtung bzw. den betroffenen Produzenten auch
fiir einen angemessenen Zeitraum von jeglichen Akeivitiren auszuschliefien. Nur so kann das Vertrauen der Bevélherung in
das Blutspendewesen wieder hergestellt und die Biirgerinnen und Biirger zur dauerhaften Bhutspende motiviert werden.
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Anlage 1
Zusammenstellung der Beweisbeschliisse
1. Beweisbeschluf vom 9. Dezember 1993 - Vorlage 13 -

Der Untersuchungsausschufl ,Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® hat in seiner 2. Sitzung am 9. Dezember 1993
folgenden Beschluf} gefafit:

A.
Mafinahmen, die ergriffen wurden bzw. zu ergreifen sind
Es soll Beweis erhoben werden,

1. welche Maflnahmen nach dem Arzneimittelgesetz und den sonstigen einschligigen Rechtsbestimmungen fiir die Arbeit
der zustindigen Behorden im Zusammenhang mit der Herstellung und Inverkehrbringung von HIV- und anderweitig
infiziertem Blut oder infizierten Blutprodukten vorgese hen sind;

2. welche Mafinahmen die zustindigen Behdrden von 1983 an ergriffen haben, um die Verbreitung von mit verschiedenen
Erregern infiziertem Blut zu verhindern;

3. welche Mafnahmen insbesondere nach Entdeckung der Immunschwiche AIDS ergriffen wurden;

4. welche MaBinahmen von Bund und Lindern eingeleitet und ergriffen wurden, um eine Soforchilfe fiir durch Blut und
Blutprodukte Infizierte sicherzustellen (I. 4. des Einsetzungsbeschlusses);
dabei soll insbesondere geklirt werden:

a) Welche finanziellen und praktischen Hilfen sind in welchem Umfang fiir Betroffene und deren Angehdrige vor-
gesehen?

b) Wer bringt hierzu Mittel in welcher Hohe auf?
c} Ist die finanzielle Grundlage und sind die Beitriige der Beteiligten ausreichend?
d) Wie hat sich die rheinland-pfilzische Landesregierung bei den diesbeziiglichen Verhandlungen verhalten?
5. welche Mafnahmen zur Verbesserung der Konurollen von Unternchmen und Verbinden, die mit Blutspenden, der

Verarbeitung von Blut und dem Handel bzw. dem Vertrieb von Blur und Blutprodukeen befafit sind, im Sinne des
Schurzes der Patientinnen und Patienten seit 1983 von den zustindigen Behorden ergriffen wurden;

6. auf welche Weise und durch wen die Einhaltung dieser Maflnzhmen Gberpriift wird;

7. obund inwieweit das Arzneimittelrecht geindert werden mufl, um den Sicherheitsstandard von Blutspenden und Blut-
produkten zu verbessern, insbesondere durch zusitzliche und weiterfiihrende Auflagen fiir Betriebe und Einrichtun-
gen, betreffend die Zustindigketten und institutionellen Strukturen zustindiger Behorden sowie betreffend deren
Arbeitspraxis (. 4. des Einsetzungsbeschlusses);

hierbei soll insbesondere gekliart werden:
a) Welche Auflagenund welches Vorgehen sind erforderlich zur Sicherstellung des Freiseins von Blut und Blutproduk-
ten von Infizierung (Verseuchung)
aa} bei der Auswzhl, dem Einsammeln und dem Erwerb von Blut und Blutprodukren,
bb} bei der Lagerung, der Verarbeitung und der Inverkehrbringung von Blur und Blutprodukten,
cc) bel der Dokumentation von Herkunft, Vertricbswegen, Empfingern und Verwendung?
b) Welche Kompetenzen, welche Verpflichtungen, welche Organisationsstruktur und welches Vorgehen sind auf der

Seite der zustindigen staatlichen Behérden und Stellen zur Verbesserung und Intensivierung von Priifung und Uber-
wachung, von Informationen und im Hinblick auf eigenes Engagement erforderlich?
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¢} Welche Mafinahmen sind erforderlich und geeignet zur Verringerung des Verbrauchs von Blut und Blutprodukten

aa) allgemein,

bb) aus Lindern mit geringerem, ggf. unzureichendem Sicherheitsstandard,

ec) durch Stirkung und durch Erleichterung des Einsatzes von Eigenblut?

8. wie die Kontrollen von Unternehmen und Verbinden, die mit Blutspenden, der Verarbeitung von Blur und dem Handel
bzw. dem Vertrieb von Blut und Blutprodukten befafit sind, im Sinne des Schutzes der Patientinnen und Patienten ver-
bessert werden kénnen;

9. ob das Blutspendewesen in Rheinland-Pfalz im Hinblick auf die Qualititssicherung von Blut oder Blutproben und/oder
im Hinblick auf den Schutz der Patientinnen und Patienten Schwachstellen aufweist und, wenn ja, welche Abhilfema@-
nahmen aus sachverstindiger Sicht geboten sind.

B.

Historische Aufarbeitung

Es soll Beweis erhoben werden,

1. wie die Aufsicht und Kontrolle iiber das Blutspendewesen in Rheinland-Pfalz von 1983 an organisiert und geregelt

wir;

2. wie und auf der Grundlage welcher rechtlicher und medizinischer Standards sich seit 1983 die Kontrolle von Unter-
nehmenund Verbinden, die mit Blutspenden, der Verarbeitung von Blut und dem Handel bzw. dem Vertrieb von Blut
und Blutprodukten befaflt sind, gestaltere und wie der inhaltliche Auftrag der Kontrollbehirden lautete;

3

ob und inwieweit dic zustindigen Behérden die aufgrund des Arzneimittelgesetzes und den sonstigen einschligipen
Rechtsbestimmungen bestehenden Méoglichkeiten und die aufgrund vorliegender Informationen und Hinweise
gebotenen Mafnahmen ausgeschépft und ergriffen haben (1. 3. des Einsetzungsbeschlusses)

dabei soll insbesondere geklirt werden:

2)

b)

d)

21) Wurden die Vorgaben des Arzneimittelgesetzes beziighich der mit der Uberwachung beauftragten Personen
eingehalten?

bb) Reichten diese aus?

2a) Wurden die Beteiligungsméglichkeiten gemif Arzneimittelgeserz wahrgenommen?
bb) Wurden die Soflvorschriften des Arzneimittelgesetzes eingehalten?

cc) Reichten diese aus?

az) Wurden die im Arzneimittelgesetz vorgesechenen Prifungsintervalle eingehalten?
bb) Sind diese Oberprisfungsintervalle ausreichend?
aa) Wurdendie Uberwachungsbefugnisse nach dem Arzneimitelgesetz betwreffend das Betreten und die Besichti-

gung, die Einsichtnahme in Unterlagen, die Fertigung von Abschriften und Ablichtungen, die Einholung von
Auskiinften und die Vornahme vorliufiger Anordnungen in allen Fillen ausgeschépft?

bb) Reichten diese gesetzlichen Vorgaben zur Sicherstellung des erforderlichen Schutzes aus?

az) Wurden entsprechend dem Arzneimittelgesetz Proben entnommen?

bb} Ist die einschligipe Ermichtigung hierzu ausreichend, um den erforderlichen sicheren Schutz zu gewihr-
leisten?

aa) Wurden die notwendigen Anordnungen betreffend das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, deren Rilckruf
und Sicherstellung getroffen?

bb} Reichen die einschligigen Handlungsbefugnisse aus, um den erforderlichen Schutz zu gewihrleisten?
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4.

6.

10.

11.

12,

13.

ob es, wenn ja welche, Vorkommnisse seit Mitce der 80er Jahre und insbesondere Ende 1986 und Anfang 1987 gab, die
bei der Bezirksregierung Koblenz Veranlassung fiir ordnungsbehérdiiche Uberpriifungen waren;

welche Unregelmifigkeiten seic 1983 festgestellt wurden;

wie die Blutspendedienste und die Unternehmen und Verbinde in Rheinland-Pfalz, die mit Blut, der Herstellung von
Blutprodukten bzw. mit dem Handel befaflt sind, seit 1983 die Sicherheit bzw. die einwandfreie Qualitit von Blut bzw.
Blutprodukten sicherstellen und welche MaBinahmen sie dazu seit 1983 ergriffen haben;

wodurch bzw. durch wen Preis und Qualitit von Blut und Blutprodukten festgesetzt wurden;
durch wen und in welchem Umfang kontrolliert wurde;

mit welchen Marketing- und weiteren Strategien die Firma UB-Plasma Labor GmbH und andere Hersteller bzw,
Vertreiberfirmen und Verbinde den Absatz von Blut bzw. ihrer Blutprodukte frderten;

wann der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ die Genehmigung zur Herstellung von Humanplasma erteilt wurde;
welches Priifungsverfahren dieser Genehmigung vorausging; ob es Anhalispunkte fiir die Lieferung von Human-
plasma schen vor dem Genehmigungszeitpunkt gab;

inwieweit die Bezirksregierung Koblenz in das Zulassungsverfahren fiir die Firma UB-Plasma Labor GmbH einge-
bunden war; welche Priifungen hinsichtlich der Zuverlissigkeit der Inhaber angestellt wurden; welche Stellungnahme
aufgrund welcher Erkenntnisse die Bezirksregierung zu dem Zulassungsverfahren vor dem Bundesgesundheitsame

abgegeben hag;

— wann und mit welchem Ergebnis seit Bestehen der Firma (ab 1985) Kontrollen bei der Firma UB-Plasma Labor
GmbH durch die zustindigen Aufsichtsbehdrden statigefunden haben,

— wie oft bei diesen Kontrollen gepriift wurde, ob hergestelltes und vertriebenes Blutplasma hinreichend sicher auf die
Unbedenklichkeit getestet wurde,

— wie oft und mit welchem Ergebnis bef diesen Kontrollen eine Probenentnahme entnommen wurde,

- welche anderen vergleichbaren Einrichtungen es in Rheinland-Pfalz gibt und wie diese kontrolliert werden bzw.
wurden;

ob und inwieweit die Uberpriifungen der Firma UB-Plasma Labor GmbH, Koblenz, durch die zustindigen Behorden
in Rheinland-Pfalz zu Ergebnissen fiihrten, die die Zuverlissigkeir der Firma UB-Plasma Labor GmbI und threr
Arbeitsverfahren sowie den Gesundheitsschutz der Empfanger von Blut bzw. Blutprodukten in Frage stellten (1. 2. des
Einsetzungsbeschlusses);

dabei soll insbesondere geklirt werden:
a) Von welchen Stellen wurden
aa) unter welcher Leitung,
bb} aufgrund welcher Anweisungen,
cc) aufgrund welcher Anlisse,
dd) durch welche Personen mit welchen fachlichen Voraussetzungen,
ee} zu welchen Zeltpunkten

Uberpriifungen der Firma UB-Plasma Labor Gmb} vorgenommen?

b} aa} Wie wurde hicrbel im einzelnen vorgegangen?

bb) Waren diese Uberpriifungen zahlenmiflig ausreichend und vollstindig?
€) Welche Ergebnisse hatten die Uberpriifungen?
d) Wer und welche Siellen wurden itber den Verlauf und die Ergebnisse der Uberpriifungen unterrichtet?

€) aa) Was wurde aufgrund dieser Uberprifungen und ihrer Ergebnisse durch wen veranlafit und im einzelnen
angeordner?

bb) Wer wurde von den Anordnungen unterrichre?
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14. ob die Uberpriifungen der Firma UB-Plasma Labor GmbH, Koblenz, durch die Bezirksregierung Koblenz im

September/Oktober 1993 betreffend die vorschriftswidrige Vornahme der Testverfahren iiber Wochen ergebnislos
blieben, gegebenenfalls warum,;

15. welche Hinweise auf Unregelmifligkeiten und Verdachtsmomente auf Straftaten die Bezirksregierung Koblenz {iher

die Firma UB-Plasma Labor GmbH von 1985 bis 1993 erhalten hat, welchen Hinweisen wie nachgegangen warden ist.

C.

Folgerungen und Fortschreibungen

Es soll Beweis erhoben werden,

L

2

g

8.

9%

zuwelchem Zeitpunkt seit 1983 welche Informationen von wem vorlagen, dafl méglicherweise infiziertes Blut und Blut-
produkte in Umlauf gebracht wurden; eb in dieser Hinsicht Ermittlungen eingeleitet wurden und zu welchem Ergebnis
diese filhrren;

ob, inwieweit und seit welchem Zeitpunkt der Landesregierung und thren nachgeordneten Behdrden sowie anderen
rheinland-pfilzischen Stellen Informationen und Hinweise welcher Herkunft und welchen Inhales bis zum Termin der
Einserzung des Untersuchungsausschusses vorlagen, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH potentiell und tatsichlich
HIV- und anderweitig infiziertes Blut bzw. Blurprodukte sammelte, herstellte und verdufierte (1. 1. und 2. des Ein-
setzungsbeschlusses);

dabei soll insbesondere geklirt werden:

welche Hinweise und Informationen lagen der Landesregierung und ihren nachgeordneten Behodrden sowie anderen
Stellen zu welchem Zeitpunk:

a} aus und von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{,
b) durch Bundesbehérden,
¢) aus anderen Bundeslindern,

d) durch eigene Feststellungen der Landesregierung und threr nachgeordneten Behtrden sowie anderer rheinland-
pfilzischer Stellen,

¢) von Stellen, die Empfinger von Blut und Blutprodukten der Firma UB-Plasma Labor GmbH waren,
f) aus anderen Quellen,

vor, dafl dic Firma UB-Plasma Labor GmbH potentiell und tatsichlich HIV- und anderweitig infiziertes Blut baw.
infizierte Blutprodukte sammelte, herstelite und veriuflerte, und was wurde aufgrund dieser Informationen und Hin-
weise veranlafit und unternommen;

anfgrund welcher tatsichlichen Umstinde und wann die Staatsanwaltschaft Koblenz das Ermittlungsverfahren gegen
Verantwortliche der Firma UB-Plasma Labor Gmbl! eingeleitet hat;

. welches die Berugsquellen von infiziertem Blut bzw. Blutprodukten bei der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ waren;

sn welche Empfinger infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor Gmbi{ geliefert
wurden;

a) in welchen Fillen und aus welchen Griinden aufgrund nicht erkannter Infektionen infiziertes Blut oder infizierte
Blurprodukte der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ ausgeliefert wurden;

b) in welchen Fillen trotz erkannter Infekrionen infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukee der Firma UB-Plasma
Labor GmbH ausgefiefert wurden;

. zu welchen Zwecken infiziertes Blut bzw. infizierte Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor GmbH auf der

Empfingerscite verwendet wurden;
in wie vielen Fillen es hierdurch za Infektionen gekommen ist;

inwieweit dic Firma UB-Plasma Labor GmbH ihren Priif-, Kontroll- und Meldepflichten in diesem Zusammenhang
nachgekommen oder nicht nachgekommen isg;
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durch Vernehmung der Zeugen und Sachverstindigen:

1. Korbach, ehemaliger Regierungsprisident, Koblenz, zu A 2, 3, B 1, 4

2. Dr. Zwanziger, ehemaliger Regierungsprisident, Koblenz, zu A 2,3, B 1, 4
3. Dr. Schmidk, Staztliches Gewerbeaufsichtsamt, Koblenz, zu A 2,3,B 1,4
4. Elbert, Staatliches Gewerbeaufsichtsame, Koblenz, zu A 2,3, B 1, 4

Frick, Pharmaziedirektor, Bezirksregierung Koblenz, zu A1-3,B1,3aaabaabb,cas,daa,eas,f2a,4,13,14, C2,
£-9

Robischon, Regierungsvizeprﬁsidernt, Koblenz, zu A1-3,B 1,3aaa,baabb,caa, d aa, eaa, faz, 4, 13,14,C2,4-9
Lid. Oberstaatsanwalt Weise, Staatsanwaltschaft Koblenz, z7uB10-12,15,C2 -9
Prof. Dr. Pauli, Bundesgesundheitsame, Aidszentrum, zu B 10 - 12,15, C 3

Staatsminister Galle, Ministerium fiic Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit,zu A 1,4,5,6,8,B2,3aaa,baabb,
caa,daa, ean, faa, 5,8,9,13,14,C1,2,4-9

10. Danco, Reglerungsprisident, Koblenz, zu A 1,B3 22, baabb,caa, d aa, e aa,faa, 13,14,C 2,4 -9

w

wm NS

11. Ltd. Ministerialrat Dr. Fresenius, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit, zu A 1,5, 6,8, B 2, 3
aaa, baabb,caa daa eaa faa,5,8,9, 13,14, C1,2,4-9

12. Ministerialdirigent Franken, Ministerium fGr Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit,zu A i, B3 2aa,baabb, caa,
das, eaa faa, 13,14,C2,4-9

13. Dr. Otten, Bezirksregierung Koblenz, zu A 1, B3 aaa, baabb,caa, daa, caa, fas, 13,14,C2,4-9
14. Bundesminister fiir Gesundheit Sechofer zu A 4,7

15. Prof. Dr. Fuchs, Bundesirztekammer, zu A 7

16. Dr. Welz, Bundesgesundheitsamt, zu A 7

17. Dr.Hirzler, Leiter der Transfusionszentrale Universititsklinik Mainz, zu A5 -9, B 2, 3 abb, bec, e bb, d bb, e bb,
fbb,5-9

18. Dr. Birz, Arztlicher Leiter des Blutspendedienstes des DRK Rheinland-Pfalz/Saarland, z7u A5 - 8, 82,5 -9

19. Prof. Dr. Hellstern, Leiter des Instituts fiir Immunhimatologie und Transfusionsmedizin des Klinikums der Stadt
Ludwigshafen, zu A 5,6,8,82,5-9

20. Bockemihl, Geschiftsflihrer des AOK-Landesverbandes Rheinland-Plalz, zu A 8, B2, 7 -9

21. Mobhr, Leiter der Krankenhauspescllschaft Rheinland- Pfalz, zu A8, B 2,7 -9

22. Dr. Koschwitz, Leiter des Landesamtes fiir Umwelt- und Gewerbeaufsicht, 70 A 5,6,8,B2,5,C1

23. Lid. Med. Dir. Dr. Dahmen, Letter des Gesundheitsamtes Koblenz, zu A 5,6, 8, 82,5, C 1

24. Lid. Med. Dir. Dr. Husmann, Leiter des Medizinaluntersuchungsamtes Koblenz, zu A5, 6,8,B2,5,C 1
25, Ministerialrat Dy. Bulflmann, Ministerium fiir' Arbelt, Soziales, Familie und Gesundheit,zu A 5, 6,8,82,5,8,9,C 1
26. Egmont Koch, Journalist, zu A 5,6,8,B2,5,6~9C 1 .

27. Rudi Geil, Staatsministera. D, zu A 5,6,8,B82,5,8,9,C 1

28. Bundsminister fiir Umwelt Prof. Dr. Klaus Tépfer,zu A 5, 6,8,82,5,8,9,C 1

29. Dr. Georg Gélier, Staatsminister a. D, 2u A 5,6,8,B 2,5, 8,9, C 1

30. Iians-Orto Wilhelm, Staatsminister a. D, zu A 5,6,8,32,5,8,9,C 1

31. Dr. Alfred Beth, Staatsminister a. D., zu A 5,6,8,82,5,8,9,C 1

2. Beweisbeschlufi vom 9. Dezember 1993 — Vorlage 14 -

Der Untersuchungsausschufl , Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukee® hat in seiner 2. Sitzung am 9. Dezember 1993
folgenden Beweisbeschlufl gefafic:

»Es soll Beweis erhoben werden,

tiber den Aufbau des Blutspendewesens, die Aufbereitung und das Inverkehrbringen von Blut und Blutprodukren in der
Humanmedizin und im industriellen Bercich in Rheinfand-Pfalz
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a) in tatsichlicher Hinsichr,
b) in arzneimicrelrechilicher Hinsiche

durch Vernehmung des Sachverstindigen, Dr. Hitzler, Leiter der Transfusionszentrale Mainz.”

Termin fiir die Vernehmung des Sachverstindigen ist Mittwoch, der 26. Januar, ab 14.00 Uhr.

3. BeweisbeschluB vom 26. Januar 1994 ~ Vorlage 20 -

Der Untersuchungsausschufl JInfiziertes Blut und infizierte Blutprodukie® har in seiner 3. Sitzung am 26. Januar 1994
folgenden Beschlufl gefafie:

A,

Es soll Beweis erhoben werden,

L in welchem Umfang HIV- und in anderer Weise infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukte in Rheinland-Pfalz
gesammelr, hergestellt und/oder von Rheinland-Pfalz aus in Verkehr gebracht wurden;

Il.  welche Landesministerien, Landesbehérden und andere Einrichtungen seit 1983 im ecinzelnen fiir Aufsicht und
Kentrolle zustindig waren und welche Mafinzlimen sie seit 1983 ergriffen haben, um die Verbreitung von infiziertem
Blut zu verhindern;

1. ob die nach dem Gesetz vorgeschriebenen und sonstigen Mafinahmen ergriffen wurden,

Hinsichtlich der Beweisthemen A I bis IIL soll insbesondere geklirt werden,

1. a) wie die Aufsicht und Kontrolle {iber das Blutspendewesen in Rheinland-Pfalz von 1983 an organisiert und
geregelt war;

b} wie und auf der Grundlage welcher rechtlicher und medizinischer Standards sich seit 1983 die Kontrolle von
Unternchmen und Verbinden, die mit Blutspenden, der Verarbeitung von Bluc und dem Handel bzo. dem
Vertrieb von Blut und Blutprodukten befaflt sind, gestaltete und wie der inhaltliche Auftrag der Kontroll-
behorden lautete;

¢) ob und inwieweit die zustindigen Behdrden die aufgrund des Arzneimittelgesetzes und den sonstigen ein-
schiigigen Rechusbestimmungen bestehenden Méglichkeiten und die aufgrund vorliegender Informationen
und Hinweise gebotenen Mafinahmen ausgeschdpfe und ergriffen haben;

hierbei geht es vor allem um die Klining der Fragen:

aa) Wurden die Vorgaben des Arzneimittelgesetzes beziiglich der mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen eingehalten?

bb) - Wurden die Beteiligungsmaglichkeiten gemiff Arzneimittelgeserz wahrgenommen?
— Wurden die Sollvorschriften des Arzneimittelgesetzes eingehalten?

¢c} Wurden die im Arzneimittelgesetz vorgesehenen Prisfungsintervalle eingehalten?

dd) Wurden die Uberwachungsbefugnisse nach dem Arzneimittelgesetz betreffend das Betreten und die
Besichtigung, die Einsichtnahme in Unterlagen, die Fertigung von Abschriften und Ablichtungen, die Ein-
holung von Auskiinften und die Vornahme vorliufiger Anordnungen in allen Fillen ausgeschépft?

ee) — Wurden entsprechend dem Arzneimittelgesetz Proben entnommen?
— Bestchen hierzu einschligige Ermichtigungen?

f)

t

Wurden die notwendigen Anordnungen betreffend das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, deren
Riickruf und Sicherstellung getroffen?
~ Auf welchen rechtlichen Grundlagen ist dies ggf. geschehen?

d) ob es, wenn ja welche, Vorkommnisse seit Mitte der 80er Jahre und insbesondere Ende 1986 und Anfang 1987
gab, die bei der Bezirksregierung Koblenz Veranlassung fiir ordnungsbehdrdliche Uberpriifungen waren;

54



Landtag Rheinland-Pfalz - 12. Wahlperiode Drucksache 12!53 6 O

¢) welche Unregelmifligkeiten seit 1983 fesigestellt wurden;

£) wie die Blutspendedienste und die Unternehmen und Verbinde in Rheinland-Pfalz, die mit Blut, der Herstel-
lung von Blutprodukten bzw. mit dem Handel befafit sind, seit 1983 die Sicherheit bzw. die einwandfreie
Qualitit von Blut bzw. Blutprodukren sicherstellen und welche Mafnahmen sie dazu seit 1983 ergriffen haben;

g) wodurch bzw. durch wen Preis und Qualitit von Blut und Blutprodukten festgesetzt wurden;
h) durch wen und in welchem Umfang kontrolliert wurde;

D) mit welchen Marketing- und weiteren Strategien die Firma UB-Plasma Labor GmbH und andere Hersteller
bzw. Vertreiberfirmen und Verbinde den Absatz von Blut bzw. ihrer Blutprodukte farderten;

j) wann der Firma UB-Plasma Labor Gmb!{ die Genehmigung zur Herstellung von [Humanplasma erteilt wurde;
welches Priifungsverfahren dieser Genehmigung vorausging; ob es Anhaltspunkte fiir die Lieferung von
Humanplasma schon vor dem Genehmigungszeitpunkt gab;

k) inwieweit die Bezirksregierung Koblenz in das Zulassungsverfahren fir die Firma UB-Plasma Labor GmbH
eingebunden war, welche Priffungen hinsichtlich der Zuverlissigkeit der Inhaber angestellt wurden; welche
Stellungnahme aufgrund welcher Erkenminisse die Bezirksregierung zu dem Zulassungsverfahren vor dem
Bundesgesundheitsamt abgegeben hat; ‘

) 2a) wannund mit welchem Ergebnis seit Bestehen der Firma (ab 1985) Kontrollen bei der Firma UB-Plasma
Labor GmbH durch die zustindigen Aufsichtsbehdrden stattgefunden haben,

bb) wie oft bei diesen Kontrollen gepriift wurde, ob hergestelltes und vertriebenes Blutplasma hinreichend
sicher auf die Unbedenklichkeit getester wurde,

cc) wie oft und mit welchem Ergebnis bei diesen Kontrolien eine Probenentnahme entnommen wurde,

dd) welche anderen vergleichbaren Einrichtungen es in Rheinland-Pfalz gibt und wie diese kontrolliert werden
bzw. wurden;

m) ob und inwieweit die Uberprifungen der Firma UB-Plasma Labor Gmbli, Koblenz, durch die zustindigen
Behdrden in Rheinfand-Pfalz zu Ergebnissen fithrten, die die Zuverlissigkeit der Firma UB-Plasma Labor
GmbH und ihrer Arbeitsverfahren sowie den Gesundheitsschutz der Empfinger von Blut bzw. Blutprodukten
in Frage stellten;

hierbei geht es vor allem um die Klirung der Fragen:

aa) Von welchen Stellen wurden
— unter welcher Leitung,
— aufgrund welcher Anweisungen,
aufgrund welcher Anlisse,
durch welche Personen mit welchen fachlichen Voraussetzungen,
— zu welchen Zeitpunkten
Uberpriifungen der Firma UB-Plasma Labor GmbH vorgenommen?

1

bb) — Wie wurde hierbet im einzelnen vorgegangen?
- Waren diese Uberpriifungen zahlenmiBig ausreichend und vollstindig?

cc) Welche Ergebnisse hatten die Uberprifungen?
dd) Wer und welche Stellen wurden Giber den Verlauf und die Ergebnisse der Uberpriifungen unterrichter?

ee) — Was wurde aufgrund dieser Uberpriifungen und ihrer Ergebnisse durch wen veranlafit und im
einzelnen angeordnet?
— Wer wurde von den Anordnungen unterrichter?

n) ob die Uberpriifungen der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{, Koblenz, durch die Bezirksregierung Koblenz im
September/Oktober 1993 betreffend die vorschriftswidrige Vornahme der Testverfahren tber Wochen
ergebnislos blieben, gegebenenfalls warum;

o) welche Hinweise auf Unregelmiigkeiten und Verdachrsmomente auf Straftaten die Bezirksregierung
Koblenz tiber die Firma UB-Plasma Labor GmbI1 von 1985 bis 1993 erhalten hat, welchen Hinweisen wie
nachgegangen worden ist;
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p) welche Vorkommnisse und Hinweise auf Unregelmifligkeiten und Verdachtsmomente auf Straftaten bzw.
Verstife gegen das Arzneimitrelrecht das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Umwelt iiber dic Firma
UB-Plasma Labor GmbH durch dem Ministerium nachgeordnete Behdrden und/oder Dritte in den Jahren
1985 bis Ende 1988 erhalten und welche Maflnahmen der Minister fiir Soziales, Gesundheit und Umtweit
daraufhin veranlaBt hay;

2. a) zu welchem Zeitpunke seit 1983 welche Informatiohen von wem vorlagen, daff méglicherweise infiziertes Blut
und Blutprodukte in Umlauf gebracht wurden; ob in dieser Hinsicht Ermittlungen eingeleitet wurden und zu
welchem Ergebnis diese fiihrten;

b} ob, inwicweit und seit welchem Zeitpunkt der Landesregierung und ihren nachgeordneten Behorden sowie
anderen rheinland-pfilzischen Stellen Informationen und Hinweise welcher Herkunft und welchen Inhalts bis
zum Termin der Einsetzung des Untersuchungsausschusses vorlagen, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH
potentiell und tatsichlich HIV- und anderweitig infiziertes Blut bew. Blutprodukte sammelte, herstellte und
veriullerte;

hierbei geht es vor allem um die Klirung der Fragen:

welche Hinweise und Informationen lagen der Landesregierung und ihren nachgeordneten Behérden sowie
atderen Stellen zu welchem Zeitpunke

aa) aus und von der Firma UB-Plasma Labor GmbH,
bb} durch Bundesbehérden,
«) aus anderen Bundeslindern,

dd) durch eigene Feststellungen der Landesregierung und threr nachgeordneten Behérden sowie anderer
rheinland-pfilzischer Stellen,

ec) von Stellen, die Empfinger von Blut und Blutprodukeen der Firma UB-Plasma Labor GmbH waren,
fy aus anderen Quellen,
vor, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbI] potentiell und ratsichlich HIV- und anderweitig infiziertes Blut

bzw. infizierte Blutprodukte sammelte, herstellte und veriufierte, und was wurde aufgrund dieser Informatio-
nen und Hinweise veranlafit und unternommen?

¢} aufgrund welcher tatsichlichen Umstinde und wann die Staatsanwaltschaft Koblenz das Ermittlungsverfahren
gegen Verantwortliche der Firma UB-Plasma Labor Gmbl! eingeleitet hat;

d) welches die Bezugsquellen von infiziertem Blut bzw. Blutprodukten bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH
waren;

¢) an welche Empfinger infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor GmbH
geliefert wurden;

f) aa) in welchen Fillen und aus welchen Griinden aufgrund nicht erkannter Infektionen infiziertes Blut oder
infizierte Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor GmbIH ausgeliefert wurden;

bb) in welchen Fillen trotx erkannter Infektionen infiziertes Blut oder infizierte Blutprodukte der Firma UB-
Plasma Labor GmbH ausgeliefert wurden;

g) s welchen Zwecken infiziertes Blutbzw. infizierte Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor GmbH auf der
Empfingerseite verwendet wurden;

h) in wie vielen Fillen es hierdurch zu Infektionen gekommen ist;

i) inwieweit die Firma UB-Plasma Labor GmbH ihren Priif-, Kontroll- und Meldepflichten in diesem
Zusammenhang nachgekommen oder nicht nachgekommen ist.

B.

Es soll Beweis erhoben werden,

L ob die nach dem Gesetz vorgeschriebenen und sonstigen Mafinahmen ergriffen wurden und ob diese unter dem
Gesichtspunkt der Qualititssicherung und des Schutzes der Patientinnen und Patienten als ausreichend angesehen
werden;
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IL  welche Mafinahmen, auch haftungsrechtlicher Art, fiir erforderlich gehalten werden, um den betroffenen Patientin-
nen und Patienten Hilfe und Schutz zu gewihren.

Hinsichtlich der Beweisthemen B, I. und IL soll insbesondere geklirt werden,

1.

welche Mafinahmen nach dem Arzneimittelgeserz und den sonstigen einschligigen Rechtsbestimmungen fiir die
Arbeit der zustindigen Behérden im Zusammenhang mit der Herstellung und Inverkehrbringung von HIV- und
anderweitig infiziertem Blut oder infizierten Blutprodukten vorgesehen sind;

welche Malinahmen die zustindigen Behdrden von 1983 an ergriffen haben, um die Verbreitung von mit ver-
schiedenen Erregern infiziertem Blut zu verhindern;

welche MaBinahmen insbesondere nach Entdeckung der Immunschwiche AIDS ergriffen wurden;

welche Mafinahmen von Bund und Lindern eingeleitet und ergriffen wurden, um eine Soforthilfe fiir durch Blut
und Blutprodukte Infizierte sicherzustellen;

hierbei geht es vor allem um die Fragen:

a) Welche finanziellen und praktischen Hilfen sind in welchem Umfang fiir Betroffene und deren Angehérige
vorgesehen?

b) Wer bringt hierzu Miutel in welcher Hohe auf?
¢) Ist die finanzielle Grundlage und sind die Beitrige der Beteiligten ausreichend?

d) Wie hat sich die rheinland-pfilzische Landesregierung bei den diesbeziiglichen Verhandlungen verhalten?

welche Malnahmen zur Verbesserung der Kontrollen von Unternchmen und Verbinden, die mit Blutspenden,
der Verarbeitung von Blut und dem Handel bzw. dem Vertrieb von Blut und Blutprodukten befaft sind, im Sinne
des Schutzes der Patientinnen und Patienten seit 1983 von den zustindigen Behdrden ergriffen wurden;

auf welche Weise und durch wen die Einhaltung dieser Mainahmen Gberpriift wird;

ob und inwieweit das Arzneimittelrecht geindert werden mufl, um den Sicherheitsstandard von Blutspendenund
Blutprodukten zu verbessern, insbesondere durch zusitzliche und weiterfiihrende Auflagen fiir Betriebe und Ein-
richtungen, betreffend die Zustindigkeiten und institutionellen Strukturen zustindiger Behérden sowie betref-
fend deren Arbeitspraxis;

hierbei geht es vor allem um die Klirung der Fragen:

a) Welche Auflagen und welches Vorgehen sind erforderlich zur Sicherstellung des Freiseins von Blut und Blut-
produkten von Infizierung (Verseuchung)
aa} bei der Auswahl, dem Einsammeln und dem Erwerb von Blut und Blutprodukten,
bh) bei der Lagerung, der Verarbeitung und der Inverkehrbringung von Blut und Blutprodukzen,

cc) bel der Dokumentation von Herkunft, Vertriebswegen, Empfangern und Verwendung?

b} Welche Kompetenzen, welche Verpflichtungen, welche Organisationsstruktur und welches Vorgehen sind auf
der Seite der zustindigen staatlichen Behérden und Stellen zur Verbesserung und Intensivierung von Priifung
und Uberwachung, von Informationen und im Tinblick auf eigenes Engagement erforderlich?

¢} Welche Mafinahmen sind erforderlich und geeignet zur Verringerung des Verbrauchs von Blut und Blutpro-
dukeen

aa) allgemein,
bb) aus Lindern mit geringerem, pgf. unzurcichendem Sicherheitsstandard,
cc} durch Stirkung und durch Erleicliterung des Einsaszes von Eigenblut?

wie die Kontrollen von Unternehmen und Verbinden, die mit Blutspenden, der Verarbeltung von Blut und dem

Handel bzw, dem Vertrich von Blur und Blutprodukten befafit sind im Sinne des Schutzes der Patientinnen und
Patienten verbessert werden konnen;
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9. ob das Blutspendewesen in Rheinland-Pfalz im Hinblick auf die Qualititssicherung von Blut oder Blutproben
und/cder im Hinblick auf den Schutz der Patientinnen und Patienten Schwachstellen aufweist und, wenn ja,
welche Abhilfemafinahmen aus sachverstindiger Siche geboten sind;

durch Vernehmung der Zeugen

Herr Kotbach, ehemaliger Regierungsprisident, Koblenz
Drr. Zwanziger, ehemaliger Regierungsprisident, Koblenz
Dr. Schmids, Staatliches Gewerbeaufsichtsamt, Koblenz
Herr Elbert, Staatliches Gewerbeaufsichtsamt, Koblenz
Pharmaziedirekror Frick, Bezirksregierung Koblenz
Regierungsvizeprisident Robischon, Koblenz

Dr. Otten, Bezirksregicrung Koblenz

. Regierungsprisident Danco, Koblenz

¥ BN AN

Dr. Koschwitz, Leiter des Landesamtes fiir Umwelt- und Gewerbeaufsicht, Koblenz
Dr. Dahmen, Leiter des Gesundheitsamtes Koblenz

Dr. Husmann, Leiter des Medizinaluntersuchungsamees Koblenz

e e
N o= o

. Ministerialrat Dr, Buffmann, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit

.
L

. Herr Dewein,

i
>

Ministerialdirigent Franken, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
Leitender Ministertalrat Dr. Fresenius, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
. Rudi Geil, Staatsminister a. D.

Bundesminister fir Umwelt Professor Dr. Klaus Topfer

. s b
& N Opv W

. Dr. Georg Gélter, Staatsminister a. I,

. Hans-Ctto Wilhelm, Staatsminister a. D.
Dr. Alfred Beth, Staatsminisrer a. .

21. Ullrich Galle, Staarsminister

zu den Beweisthemen A I bis 111

N -
[= I

sowie durch Vernehmung der Zeugen

22. Dr. Hitzler, Leiter der Transfustonszentrale Universititsklinik Mainz
23. Professor Dr. Fuchs, Bundesirztekammer

24, Dr. Welz, Bundesgesundheitsamt

25. Professor Dr. Pauli, Bundesgesundheitsamt

26. Egmont Koch, Journalist

27. Bundesminister fiir Gesundheit Horst Sechofer

xu den Beweisthemen B [ und II,

Termin zur Vernehmung der Zeugen 1 bis 6
ist Meontag, 7. Midrz 1994, Beginn: 9.30 Uhr,

Termin zur Vernehimung der Zeugen 7 bis 15
ist Montag, 14. Mirz 1994, Beginn: 9.30 Uhr,

Termin zur Vernehmung der Zeugen 16 bis 21
ist Montag, 11. April 1994, Beginm: 9.40 Uhr,

Termin zur Vernehmung der Zeugen 22 bis 27
ist Dienstag, 19. April 1994.
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4. Beweisbeschluf vom 24, Februar 1994 — Vorlage 27 -

Der Untersuchungsausschuf8 ,Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® hat in seiner 4. Sitzung am 24. Februar 1994
folgenden Beschlufl gefafie:

A,

Es soll Beweis erhoben werden,

1.

3.

wann, in welcher Form und mit welchem Inhalt das Bundesgesundheitsamt von der Firma UB-Plasma Labor GmbH
(Koblenz) die Anderungsanzeige inbezug auf den Lizenzverkauf fiir den Vertrieb erhalten hat und wann und in welcher
Form diese an die oberste Landesgesundheitsbehdrde Rheinland-Pfalz weitergeleitet wurde,

welche Behérden in Rheinland-Pfalz fiir das Arzneimittelgesetz und fiir die Registrierung von Zulassungsunterlagen
zustindig sind und wann diese jeweils iiber die Lizenzverduflerung informierc wurden,

wann, von wem und welche Informationen die zustindige Bezirksregierung erhalten hat,

. welche rechtlichen Konsequenzen aus diesem Lizenzverkauf in bezug auf die Herstellung sowie den Vertrieb von

Plasma entstanden sind,

. ob und aufgrund welcher Rechtsvorschrift die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ auch nach Lizenzverkauf noch befugt

war, Arzneimitte] in Verkehr zu bringen,

. wann und welche Konsequenzen die Bezirksregierung aus dem Lizenzverkauf gezogen hat und ziehen konnte,

. warum die Verbffentlichung erst im Januar 1994 im Bundesanzeiger vorgenommen wurde und welche Konsequenzen

daraus zu ziehen sind,

. welche Rechtsgrundlagen fiir die Produktion und den Verkauf von Blutprodukten gegeben sind.

B.

Es soll Beweis erhoben werden,

1.

6.

welche Stellen und verantwortlichen Personen in Rheinland-Pfalz zu welchem Zeitpunkr von welchen Srellen aus
dartiber informiert waren, daff die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{, Koblenz, keine Zulassung mehr fiir ihre Blut-
priparate besafl,

. welche Konsequenzen und Bedeutung dieser Sachverhalt hatte,
. was aufgrund dieser Informationen zu veranlassen war,
. was aufgrund dieser Informationen durch welche Stellen tatsichlich veranlafit worden ist,

. aws welchen Griinden die Firma UB-Plasma Labor GmblH, Koblenz, trotz fehlender Zulassung ihre Blutpriparate

weiterhin in Verkehr bringen konnte,

welche Folgen dies hatte,

durch Vernehmung der Zeugen

1.

2
3.
4
5

Staatsminister Ullrich Galle, Ministerium Hir Arbeit, Scziales, Familie und Gesundhent

. Regierungsprisident Gerd Danco, Bezirksregierung Koblenz

Leitender Ministerialrat Dr. Werner Fresenius, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit

. Pharmaziedirektor Frick, Bezirksregierung Koblenz

. Pharmaziedirekior Dietrich Demmer, Chemisches Untersuchungsamt Mainz

zu den Beweisthemen A und B

durch Vernehmung der Zeugen

6.
7.

Professor Dr. Dieter Grofklaus, Prisident a. D. des Bundesgesundheitsamtes

Dr. Joachim Welz, Vizeprisident des Bundesgesundheitsamtes
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za dem Beweisthema A,
sowi¢ durch Vernehmung der Zeugen

8. Regierungsvizeprisident Robischon, Bezirksregierung Koblenz
9, Ministerialdirigent Werner Franken, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheir
zu dem Beweisthema B.

Termin zur Vernchmung der Zeugen ist
Montag, 7. Mirz 1994, Beginn: 14.00 Uhr,

Beweisbeschlufl vom 14, Mirz 1994 ~ Vorlage 32 -

Der Untersuchungsausschuff ,Infiziertes Blur und infizierte Blutprodukte® hat in Erginzung seines Beweisbeschlusses
vom 24, Februar 1994 - Vorlage UA 12/2 — 27 ~ in seiner 6. Sitzung am 14. Mirz 1994 folgenden Beweisbeschiuf gefaBu:

»E3 soll Beweis erhoben werden,

ob der in der Fachabteilung Gesundheit des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit (MASFG) von
Herrn Dr., Fresenius gefertigte Vermerk vom 20. Oktober 1993 zur Problematik der Anderungsanzeigen der Firma
UB-Plasma Labor GmbH an das Bundesgesundheitsamt beim Leiter des Minsterbiiros des Ministeriums fite Arber,
Soziales, Familie und Gesundheir eingegangen ist und was gpf. daraufhin unternommen wurde,

durch Vernehmung des Zeugen
Detlef Placzek.“

Termin fiir die Vernehmung des Zeugen ist
Montag, 14, Mirz 1994, 15.00 Uhr,

. Beweisbeschlu} vom 14. Miirz 1994 — Vorlage 33 -

Der Untersuchungsausschufl ,Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukre® hat in seiner 6. Sitzung am 14. Mirz 1994
beschlossen,

1) Herrn Leitenden Regierungsdirektor Schmids,
Bezirksregierung Koblenz,

b) Herrn Dr. Giinter Jantzen und

c} Herrn Reiner Spring, Richter am Verwaltungsgericht Weimar,
zu dem Beweisbeschluf Vorlage UA 12/2 - 20, A I - I1I 2u vernehmen.

Auf die Vernehmung des Zeugen
Herrn Dr. Welz, Bundesgesundheitsamt

zu dem Beweisbeschlufl Vorlage UA 12/2 - 20, B T und II wird bis auf weiteres verzichtet.
Beweisbeschlufl vom 11. April 1994 - Vorlage 41 -

Der Untersuchungsausschufl ,Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® hat in seiner 7. Sitzung am 11. April 1994
folgenden Beweisbeschlufl gefafit:

»Es 301l Beweis erhoben werden,
1. welche MaBinahmen durch welche Stellen ergriffen und veranlaBt worden sind zur Ermittlung und Rilckverfolgung

infizierver Spenden, zur Ermivtlung infizierter Spender und zur Ermitttung und Information von Empfingern tatsich-
lich oder potentiell infizierter Blutprodukte der Firma UB-Plasma Labor GmbH,
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2. wie sich die Zusammenarbeit der Beteiligten dabei gestaltete,
3. welche Probleme dabei auftraten,

4, welche Ergebnisse erzielt worden sind,

durch Vernehmung der Zeugen

1. Staatsminister Galle

. Regierungsvizeprisident Robischon
. Regierungsprisident Danco

. Abteilungsleiter Werner Franken

. Referatsleiter Dr. Fresenius

. Pharmaziedirektor Frick.”

[ ST B Y A

Termin zur Vernehmung der Zeugen ist
Dienstag, 19, April 1994, Beginmn: 10.00 Uhr.

BeweisbeschluR vom 16. Mai 1994 — Vorlage 49 -

Der Untersuchungsausschufl , Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte™ hat in seiner 9. Sitzung am 16. Mai 1994 folgen-

den Beschluf gefafic:

»Es soll Beweis erhoben werden darfiber,

1. aus welchen Griinden die Abgabenachricht des Chemischen Untersuchungsamtes vom 28. September 1992 erst Gber ein
Jahr spiter in der Bezirksregierung aufgefunden worden ist,

2. in welcher Weise sie zum Zeitpunkt ihres Eingangs bei der Bezirksregierung bearbeitet worden ist,

durch Vernehmung der Zeugen

1. Regierungsprisident Danco

2. Regierungsvizeprisident Robischon.*

. Beweisbeschjufl vom 16. Mai 1994 ~ Vorlage 50 ~

Der Untersuchungsausschufl , Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® hat in seiner 9. Sitzung am 16. Mai 1994 folgen-
den Beschluf gefafis:

«Es soll Beweis erhoben werden dariiber,

was seitens des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit aufgrund des Schreibens des Bundesgesund-
heitsamtes vom 24. August 1993, zugeleitet itber das Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Scziales in Diisseldorf, einge-
gangen im Ministerium fir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit am 1. September 1993, veranlalit und auch unter-
nommen worden ist,

durch Vernehmung der Zeugen
1. Staatsminister Galle

2. Regierungsprisident Danco.”
Beweisbeschlufl vom 16. Mai 1994 - Vorlage 51 -

Der Untersuchungsausschul , Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® hat in seiner 9. Sitzung am 16. Mai 1994 folgen-
den Beschiufl gefafit:

o1 Es soll Beweis erhoben werden {iber die Fragen,

1. obund aus welchem Anlaf heraus sich die Firma Biother, Kelkheim, im November 1987 an die Bezirksregierung
Koblenz gewandt hatte,

61
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5.

was Gegénstand der Vorwiirfe der Firma Biother war,
welche Mafinahmen die Bezirksregierung daraufhin ergriffen hat,

oby auch das Vorliegen von Straftaten gepriift wurde und warum ggf. nicht die Strafverfolgungsbehérde von den

Vorviirfen informiert wurde,

warum von einer unangemelderen Betriebsbesichtigung abgesehen wurde,

durch Vernehmung des Zeugen

Gerhard Frick, Pharmaziedirekeor, Bezirksregierung Koblenz.

Il. Es soll Bewcis erhoben werden,

1.

Z

fiber die Beweisthemen A I bis I{I des Beweisbeschlusses vom 26. Januar 1994, Verlage UA 12/2 - 20,

dariiber, ob und wenn ja, weshalb im Laufe des strafrechtlichen Ermittlungsverfahrens gegen Mitarbeiter der
Firma UB-Plasma Labor GmbH sich irgendwelche Anhaltspunkte fiir ein strafrechtlich relevantes Verhalten oder
Unterlassen von Mitgliedern der Landesregierung und/oder threr nachgeordneten Behérden ergeben haben,

dariiber, ob das strafrechtliche Ermitthungsverfahren irgendeinen Anhalispurkt dafiir geliefert hat, da die jeweils
zustindigen Minister wihrend ihrer Amuszeir Aufsichtspflichten verletzt oder Gefahrenabwehrmafinahmen
titcht, nicht rechtzeitig oder nur unvollstindig ergriffen haben und damit eine Ursache fiir eine Gefihrdung von
Menschenleben gesetzt haben,

durch Vernehmung des Zeugen

Leitender Oberstaatsanwalt Norbert Weise, Staatsanwaltschaft Koblenz.”
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Anlage 2

Zeugenliste unter Einschluf der Vernehmungstermine und der Beweisthemen (gemif Beweisbeschliissen nach Anlage 1)

26.01.1994 07.03.1994 14.03.1994 11.04,1994 19.04.1994 16.05.1994 31.05.1994
Dr, Beth, Alfred UA 12/2~ 20
A
Dr. Dahmen, Heinz UA12/2-20
A
Danco, Gerd UA12/2-27 |UA12/2-20 UA12/2 - 41 UA 12/2 - 49
A B A UA 12/2-50
Demmer, Dietrich UA 1272 - 27
AB
Dewein, Peter UA12/2-20
A
Eibert, Ouo UA12/2 - 20
A
Franken, Werner UA12/2-27 |UA12/2-20 UA12/2~ 41
B A
Dr. Fresenius, Werner UA12/2-27 {UA12/2-2¢ UA12/2 - 41
AB A
Frick, Gerhard UA12/2-20 UA 12/2 - 41 UA 1272 -51
A
UA 12/2 - 27
A B
Prof. Dr. med. Fuchs, UA12/2-20
Christoph B
Galle, Ullrich UA12/2-27 UA12/2-2¢C UA12/2-20 JUA 12/2 =50
AB A B
UA12/2-41
Gail, Rudi UA12/2-20
A
Prof. Dr. Grofklaus, UA12/2 - 27
Dicter A
Dr. Hitzler, Walter UA12/2- 14 Ua12/2-20
B
Dr. Flusmann, Karl-H, UA 1272 -20
A
Dr. Jantzen, Giinter UAI12/2-20
A
Koch, Egmont UA12/2-20
B
Korbach, Heinz UA12/2-20
A
Lerch, Claudia UA12/2-27

A
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26.01.19%74 07.03.1994 14.03.1994 11.04.1994 19.04.1994 16.05.1994 31.05.1994
Dr. Otten, Jirgen UA12/2-20
A
Placzek, Detlef UA 122 - 32
Prof, Dr. Pauli, Georg UA12/2-20
' B
Robischon, Fritz UA122-20 Ua1z2-41 UA 12/2 - 49
A
UA12/2-27
B
Schmide, Heinrich UA12/2-20
A
Schmidt, Franz-Josef UA12/2-20
A
Dr. Scho-Backes, Maria UA 12/2 - 41
Sechofer, Horst UA1/2-20
B
Spring, Reiner UA 12/2 - 20
A
Weise, Norbert UA 12/2 - 5t
Dr. Welz, Joachim UA12/2-20
A
Wilhelm, Hans-Ouo UAa12/2-20
A
Dr., Zwanziger, Theo UAl2-2¢
A
Axf die Vernehmung der Zeugen

Dr. Gélter, Georg (A 12/2 - 20; A)

Prof. Dr. Tépfer, Klaus (UA 12/2 - 20; A)

Dr. Welz, Joachim (UA 12/2 - 20; B)

Dr. Bumann, Herbert (UA 12/2 - 20; A)

wird verzichtet.
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Anlage 3
Vorlagen des Untersuchungsausschusses
Nr.  Betreff Einbringer
I Materialsammlung Wissenschaftlicher Dienst
2 Beweisantrag des Abg, Thomas Sritter (SPD) Abg. Thomas Stritter
) Beweisantrag des Abg. Hans-Artur Bauckhage (F.D.D.) Abg. Hans-Arwur Bauckhage
4 Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolf Schnarr, Jiirgen Kroh,
Jiirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kohnle-Gros
5 Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolf Schnarr, Jirgen Kroh,
Jiirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kohnle-Gros
6 Beweisantrag der Abg, Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolf Schnarr, Jiirgen Kroh,
Jiirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kohnle-Gros
7 Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolf Schnarr, Jiirgen Kroh,
Jirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kohnle-Gros
8 Beweisantrag der Abg, Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolif Schnarr, Jiirgen Kroh,
Jirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kehnle-Gros
9 Beweisantrag der Abg. Gisela Bill Abg. Gisela Bill
(BUNDNIS $0/DIE GRUNEN)
10 Entwurf eines gemeinsamen Beweisantrags gem3i8 Wissenschaftlicher Dienst
Beschlufl des Unrersuchungsausschusses vom
23. November 1993
11 Grundsatzbeschluff des Untersuchungs- Wissenschaftlicher Dienst
ausschusses vom 23, November 1993
beziiglich Vertraulichkeit
12 Aktenverzeichnis der von der Landesregierung und Beauftragter der Landesregierung beim
der ihr nachgeordneten Behérden iibersandten Akten Untersuchungsausschufl;
einschliefllich der staatsanwaltschaftlichen Ermittlungs- Wissenschaftlicher Dienst
akten; Information beziiglich Akteneinsicht
13 Beweisbeschiufl des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vorn 9. Dezember 1993
14 Beweisbeschlufl des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vom 9. Dezember 1993
15 Erginzung der Materialsammlung Wissenschaftlicher Dienst
16 Mitteilung diber die Zuleitung von Akten der Beauftragter der Landesregierung beim
Landesregierung und der ihr nachgeordneten Untersuchungsausschufl
Behorden einschliefilich der staatsanwalt-
schaftlichen Ermittlungsakten
17 Beweisantrag des Abg, Thomas Stritter (SPD) Abg. Thomas Stritter
18 Mitteilung tiber die Zuleitung von staatsanwaltschaft- Beauftragier der Landesregierung beim
lichen Ermittlungsakten Untersuchungsausschull
19 Mirtteilung fiber die Zuleitung von staatsanwaleschaft- Beauftrapter der Landesregierung beim

lichen Ermittlungsakeen

Untersuchungsausschufi
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Nr. Betreff Einbringer

20 Beweisbeschlufl des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vom 26, Januar 1994

21 Mitteilung iiber ein Schreiben von Herrn Regierungs- Staaiskanzle
prisident Danco an Herrn Ministerprisidenten
Scharping vom 1. Februar 1994
sowie dessen Antwort

22 Beschluff des Untersuchungsausschusses vom Wissenschaftlicher Dienst
26. Januar 1994 beziiglich Kopierverfahren

23 Miuteilung iiber die Zuleitung der Anklageschrift Beaufiragter der Landesregierung beim
der Staatsanwaltschaft Koblenz Untersuchungsausschufl

24 Mitteilung iiber die Zuleitung von staatsanwaltschaft- Beauftragter der Landesregierung beim
Lichen Ermittlungsakeen Untersuchungsausschufl

25 Beweisantrag der Abg. Kurt Beck (5PD) und Abg. Kurt Beck und
Hans-Artur Bauckhage (F.D.P.) Hans-Artur Bauckhage

26 Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr, Abg. Georg Adolf Schnarr, Jiirgen Kroh,
Jirgen Kroh, Marlies Kohnle-Gros (CDU) Marlies Kohnle-Gros

27  Beweisbeschluf des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vom 24. Februar 1994

28 Schreiben des Abg. Thomas Stritter (SPD) Abg. Thomas Stritter !
beziiglich Anforderung von Akten

29  Miuteilung iiber ein Schreiben von Herrn Regierungs- Beauftragter der Landesregierung beim
prisident Danco beziiglich Aktenanforderung Untersuchungsausschufl

30 Mitteilung iiber die Zuleirung von Akten durch die Beauftragter der Landesregierung beim
Landesregierung und der ihr nachgeordneten Untersuchungsausschfl
Behdrden

31 Schreiben von Staatsminister Ullrich Galle Staatsminister Ullrich Galle
bezxiiglich seiner Aussage in der Aktuellen Stunde
des Landtags am 24. Februar 1994

32 Beweisbeschlufl des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vom 14, Mirz 1994

33  BewsisbeschluBl des Untersuchungsausschusses Wissenschaftlicher Dienst
vom 14, Mirz 1994

34  Schreiben von Ministerialdirigent Werner Franken Ministerialdirigent Werner Franken
beziiglich seiner Aussage vor dem Untersuchungs-
ausschuf}

35  Erste Beschluflempfehlung und Zwischenbericht des Wissenschaftlicher Dienst
dritten Untersuchungsausschusses nach Artikel 44
des Grundgesetzes des Deurschen Bundestages
»HIV-Infektionen durch Blut und Blutprodukte®

38 Mitteilung fiber ein Schreiben von Herrn Regicrungs- Beauftragter der Landesregierung beim
prisident Danco beziiglich Vorlage von Akten Untersuchungsausschuf}

37  Unterrichtung des Ministers fiir Arbeit, Soziales, Familie Wissenschaftlicher Dienst
und Gesundheit Giber die Beschliisse der Gesundheits-
minister-Konferenz vom 25./26, November 1993

38 Guuachterliche Stellungnahme zur Zulissigkeit Wissenschaftlicher Dienst

des Beweisantrages der Abg. Gisela Bill
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Nr. Betreff

Einbringcr

39 Stellungnahme zur Zulissigkeit eines von den
Vertretern der Fraktion der SPD im Untersuchungs-
ausschufl eingebrachten Antrags

40  Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr,
Marlies Kohnle-Gros, Jiirgen Kroh (CDU)

41 Beweisbeschluff des Untersuchungsausschusses
vom 11. April 1994

42 Schreiben des Beauftragten der Landesregierung beim
Untersuchungsausschufl beziglich eines Gutachtens
zur Staatshaftung fiir HIV-kontaminierte Blut-
produkte

43 Information der Wissenschaftlichen Dienste des
Deutschen Bundestages tiber die Staatshaftung bei
medizinischer Behandlung mit FITV-kontaminierten
Blutprodukeen

44 Information der Wissenschaftlichen Dienste des
Deutschen Bundestages tiber Beweisfragen bei
HIV-Infizierung

45 Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr,
Marlies Kohnle-Gros, Jirgen Kroh (CDU)

4% Beweisantrag der Abg. Georg Adolf Schnarr,
Marlies Kohnle-Gros, Jirgen Kroh (CDU)

47 Schreiben des Bundesministers fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit Herrn Professor
Dr. Klaus Topfer beziiglich seiner Zeugenvernehmung

48 Beweisantrag des Abg. Thomas Stritter (SPD)

49 Beweisbeschluf} des Untersuchungsausschusses
vom 16, Mai 1994

50 BeweisbeschluB des Untersuchungsausschusses
vom 16. Mai 1994

51 Beweisbeschlufl des Untersuchungsausschusses
vom 16. Mai 1994

52 Bericht der Bund-Linder-Arbeitsgruppe ,Sicherheit
bei Blut und Biutprodukten®

53 Information Giber die Méglichkeiten gentechnologischer
Herstelung von Faktor-VIII-Gerinnungspriparaten

54 Arbeitsgrundlage fiir den Abschhufibericht

55 Entwurf des Abschlufiberichts
Erginzung der Vorlage UA 12/2 — 54

56 Mitteilung {iber die Zuleitung von Akten der
Bezirksregierung Koblenz

57 Entwurf des Vorsitzenden zu Teil C des
Abschluflberichts

Wissenschaftlicher Dienst

Abg. Georg Adolf Schnarr, Marlies Kohnle-Gros,
Jirgen Kroh

VWissenschaftlicher Dienst

Beauftragter der Landesregierung beim
Untersuchungsausschufl

Wissenschaftlicher Dienst

Wissenschaftlicher Dienst

Abg. Georg Adolf Schnarr, Marlies Kohnle-Gros,
Jiirgen Kroh

Abg. Georg Adolf Schnarr, Marlies Kohnle-Gros,
Jirgen Kroh

Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und

Reaktorsicherheit Professor Dr. Klaus Tépfer

Abg. Thomas Stritter

Wissenschaftlicher Dienst
Wissenschaftlicher Dienst
Wissenschaftlicher Dienst
Bundesminister fiir Gesundheit Horst Sechofer

Prof. Dr. Christoph Fuchs, Hauptgeschifts-
fiihrer der Bundesirztekammer und des
Deutschen Arzretages

Wissenschaftlicher Dienst

Varsitzender Abg. Georg Adolf Schnarr

Beauftragter der Landesregierung beim
Untersuchungsausschufl

Vorsitzender Abg. Georg Adolf Schnarr

67
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58 Entwurf des Abschluberichts Vorsitzender Abg, Georg Adolf Schnarr
Stand: 5. Seprember 1994

5  Anderungsantrag der Vertreter der Fraktionen der SPD Vertreter der Fraktionen der SPD und F.D.D.
und F.D.P. zu dem Enrwurf des Abschluberichts des
Vorsitzendeit

60 Hinweis der Landtagsverwaltung zu Vorlage UA 12/2 - 59 Wissenschaftlicher Dienst
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L. Zur Titigkeit der Firma UB-Plasma Labor GmbH und ihre behdrdliche Beaufsichtigung

1. 1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Die Tiatigkeit der Firma UB-Plasma Labor GmbH in Koblenz war von Anfang an nicht beanstandungsfrei.
Die Firma UB-Plasma Labor GrbT1 wurde bereits auffillig mit ithrer nicht sachgerechten Werbung von Blutspendern,

Die Gewerbeaufsicht erhielt schon um die Jahreswende 1986/1987 beiliufig eine Information, wonach die Sachbehand-
lung von HIV-infiziertem Blut nicht ordnungsgemif sein konnte, Eine Bestitigung hat der Verdacht jedoch nicht
gefunden.

Beanstandungen und Hinweise auf Verstfle gegen das Arzneimittelgesetz (AMG) sind von der Firma biother sowohl
der Bezirksregierung als auch dem Ministerium in der Folgezeit mitgeteilt worden.

Die Bezirksregierung ging den Hinweisen zwar nach.

In Widerstreit zwischen den tarsichlichen Ermittlungsergebnissen und ihrer forensischen Verwertbarkeit wurden im
Zweifel den rechtlichen Bedenken der Vorzug gegeben. Dabei hitte die Plausibilitit der ,Ausreden® {z. B. im
Zusammenhang mit der Vorratslagerung von FFP-Produkten) durchaus verstirke in Frage gestellt werden kénnen
{wenn auch nur aus heutiger Sichr).

Dafl die Firma UB-Plasma Labor Gmbli bel ihren Quartalsmeldungen niche das eigens vom Ministerium dafiir vor-
gesehene Formular verwendete und deshalb davon abweichende eigene Formulierungen zur Spenderkennzeichnung
benutzt hat, hitte beanstandet werden kdnnen mit dem Zwang, das Formular des Ministeriums zu gebrauchen.

Maglicherweise wiire es dadurch nicht zur unterschiedlichen Interpretation der Meldung vom 5. Mai 1993 zwischen
dem Ministerium und der Bezirksregierung gekommen.

Beiden Betriebsbesichtigungen 1987 und 1989 waren Desinfektions- und Hygilenemingel zu beanstanden, 1989 dartiber
hinaus der Umfang von Anamnesen, die unvollstindige Fachliteratur, Kennzeichnungsmingel sowie eine unzu-
reichende Priifungsanordnung,

Ausreichende Rechesgriinde fiir eine Betriebsuntersagung wurden darin jedoch nicht gesehen.

Auch bei der Besichtigung vom 5. Dezember 1991 kam es wieder zu den iiblichen Beanstandungen, allerdings in
verstirkrem Mafle.

Erneut wurden Erwigungen zur Frage der Titigkeitsuntersagung angestellt. In einem Stufenplan wurde gegen die Firma
UB-Plasma Labor GmbH vorgegangen. Ein Bufigeldverfahren wurde durchgefithrt und Zwangsgeld angedroht. Nach
einer Nachbesichtigung wies die Firma Mingelbehebung nach.

Aus heutiger Sicht stellt sich die Zuverlissigkeitsfrage gegeniiber der Firma UB-Plasma Labor GmbH nachhaltiger.

Wer stindig in diesem sensiblen Gesundheitsbereich immer wieder sich Ordnungsverstofe der festgestellten Art
zuschulden kommen liflt, stellte auch seine Zuverlissigkeit im dbrigen verstirkt in Frage.

Das rechtliche Risiko der Rechiswidrigkeic einer Tétigkeitsunrersagung wurde aber auch zu diesemn Zeitpunkt vercrer-
bar gescheut.

Das AMG aus dem Jahre 1976 stellee fir die Bezirksregicrung nur ein schwaches Instrumentarium zur Sicherstellung des
Verbraucherschutzes dar. Die Beweislast hatte stets die Aufsichtshehérde.

Regelungen der Dokumentation und der gegenseitigen behdrdlichen Informationen im Zusammenhang mit
Zulassungsinderungen haben sich als unzureichend erwiesen.

Wichtige Informationen wurden nicht weitergeleitet bzw. falsch zugeleitet wie z. B. dic unterlassene Weiterleitung der
Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbi [ vom 28. August 1991 an die Bezirksregierung Koblenz.

Auch die Erdrierungen im Untersuchungsausschufl zur Frage der rechtlichen Bedeutung und Auswirkungen der
bekanntgewordenen Anderungen fiir den Zulassungsstatus der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 sowie fiir ihre Pro-
dultre und die jeweiligen Vertriebsformen haben nicht in allen Punkzen zu eindeutigen Antworten gefihire. Auch als die
Veriuferung der Zulassung bereits bei der Bezirksregicrung bekannt war, bestanden verstindlicherweise die diesbeziig-
lichen Unsicherheiten fort.
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Allerdings hitte das Ministerium in seiner iibergeordneten Fachkompetenz iiber eine schlichte ,Briefkastenfunktion®
hinaus auch in diesem Zusammenhang titig werden und verhindern miissen, dafl die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{
trotz der angezeigten und eingetretenen Anderungen weiter ihre Produkee herstellen und vertreiben konnte.

Dazu gehort auch die erheblich verzdgerie Weiterleitung der schon viel zu spit am 1. September 1993 ¢ingegangenen
Anderungsbestitigung des Bundesgesundheitsamtes zur Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmb} vom
28. August 1991 an dic Bezirksregierung.

Auch in diesem Zusammenhang hat das Ministerium sich mit der Sache selbst nicht befafft. Dem Minister blieb der
Vorgang unbekannt, obwohl zu diesem Zeitpunke alle Vorginge um die Firma UB-Plasma Labor GmbH hohe Brisanz
hatten.

Eine frithere Titigkeitsuntersagung gegeniiber der Firma UB-Plasma Labor Gmbl wire erméglicht worden.

Der Minister hitte spitestens seit August 1993 veranlassen miissen, daf er iiber alle einschligigen Yorginge betreffend
die Firma UB-Plasma Labor GmbH unterrichtet wird, um die notwendigen Entscheidungen dazu zu treffen oder zu
biiligen. Die Informazionsumerlassung, wie sie dem Zeugen Detlef P]aczek unterfaufen ist, deutet auf einen schwer-
wiegenden Organisationsmangel in dieser Situation hin.

2. Es ha sich als falsch herausgestelly, dafl die Quartalsmineilung der Fienta UB-Plasma Labor Gmbli vom 5. Mai 1993 vom
Gesundheitsministerium nicht sofort der Bezirksregierung Koblenz zugeleitet wurde zur notwendigen Uberpriifung der
beiden positiv-HIV gemeldeten Spendevorginge.

Das Ministeriim meint zwar nach wie vor, es habe davon ausgegangen werden kénnen, daf es sich bei den genannten beiden
HIV-positiven Spendern um Ersispender gehandelt habe, deren Spenden , wie iiblich” vernichtet und nicht in den human-
medizinischen Verkehr gebracht wiirden, so dafl nichts weiter zu veranlassen gewesen sei.

Der Minister hat dieser Auffassung nicht widersprochen,

Dagegen hat die Bezirksregierung, als sie von der Mitteilung erstmals im September 1993 durch das Ministerium erfuhr, die
Quartalsmirteilung vom 5. Mai 1993 sofort als ,gravierenden Befund® erkannt und sich mit einem Schreiben des Regierungs-
prisidenten vom 7. Oktober 1993 sogleich gegeniiber dem Ministerium dariiber beschwert, nicht unverziglich als
zustindige Uberwachungsbehdrde unterrichter worden zu sein.

Fiir die zustindigen Beamten der Bezirksregierung und den Regierungsprisidenten selbst war es klar, dal dem Vorgang
sofort hitte nachgegangen werden miissen.

Die Miueilung habe dazn geniigend Anlafl gegeben. Die Meldung der beiden positiven Spender set ungewdhnlich, ein
Alarmsignal, ,rotes Licht* gewesen.

Erst nachdem die Bezirksregierung so von der Tatsache der beiden positiven Spender Kenntnis erhalten hatte, konnte sie die
diesbeziiglich notwendigen Uberpriifungen veranlassen und vornehmen.

Diese fiihrten zur Unterstiitzung inzwischen aufgenommener staarsanwaltschaftlicher Ermittlungen, die eine Zeugenaus-
sage erbrachten, wonach bei der Firma UB-Plasma Labor GmbT ,gepoolt” und somit die erforderliche Testsicherheit zur
Erkennung von HIV-infizierten Spendern nicht mehr gegeben war.

Dies hat zur Schliefung der Firma UB-Plasma Labor GmblI| in der Nacht vom 27. zum 28. Okiober 1993 pefithre.

Es ist daher der Schiuf gerechtfertigt, dafl bei sofortiger Weitergabe der Miteeilung vom 5. Mai 1993 von zwei festgestellten
HIV-infizierten Blutspenden an die Bezirksregierung in Koblenz diese die erst seit Bekanntgabe im September 1993 veran-
{aflten Mafnahmen gegen die Firma UB-Plasma Labor Gmbl I bereits vier Monate frither vorgenommen hitte und die Firma
UB-Plasma Labor GmbH dementsprechend schon Monate frither iiberfiithrt und geschlossen hitte werden kénnen.

Der Zeuge Regierungsvizeprisident Fritz Robischon hat nimlich bekundet, die Bezirksregierung hitee schon im Mai 1993
der Sache nachgehen und den Fall Nr. 25 05 aufrollen kénnen, wenn ihr die Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH
vom 5. Mzi 1993 damals bekannt gewesen wire. Denn die Firma UB-Plasma Labor GmbH habe schon seit Jahren - auch
unter den Erstspendern - keinen HIV-positiven Fall mehr gehabt. Die Sache sei deshalb schon auffillig und Anla8 gewesen,
dem Umstand nachzugehen.

Es stelle sich nimlich in einem solchen Zusammenhang die Frage, ob die Anamnese der Spender von der Firma UB-Plasma
Labor GmbH richtig gehandhabt werde. Es wire ein akuter Anlafl zur Uberpriifung der Firma UB-Plasma Labor GmbH
— wic dann auch geschehen — gewesen.
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Selbst die dem Gesundheitsministerium in Mainz noch im August (19.) zugegangene Mitteilung des bayerischen Gesund-
heitsministeriums, daff die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ eine Riickruf-Aktion wegen méglicherweise infizierten Blut-
plasmas vorgenommen habe, gab dem Gesundheitsministerium in Mainz keine Veranlassung, die auflergewdhnliche Mit-
teilung der Firma UB-Plasma Labor GmbIT vom 5. Mai 1993 Gber zwei HIV-positive Spender spitestens zu diesem Zeit-
punkt (Mitte August 1993) der Bezirksregierung mitzuteilen,

Auch hierdurch hitte der eingetretene Zeitverlust und die damit verbundene Gefahr verringert werden kénnen,
IL Erkldrungen des Gesundheitsministers Ullrich Galle vor dem Untersuchungsausschufl

1. Am 7. Mirz (994 hat Minister Ullrich Galle vor dem Untersuchungsausschufl ausgesagt, er habe die Firma UB-Plasma
Labor GmblH geschlossen.

Driese Aussage stand in Widerspruch zur nachfolgenden Bekundung des Zeugen Reglerungsprisident Gerd Danco. Dieser
hat erklirt, dafl er in der Nacht vom 27. auf den 28. Oktober 1993 die Schlieflung der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 in
Koblenz verfiigs habe.

Darauf angesprochen hat Minister Ullrich Galle seine diesbezligliche Aussage vom 7. Mirz 1994 am 11. April 1994 einge-
schrinke.

2. Minister Ullrich Galle hat ausgesagy, Mitte Juni 1993 — den Anlafl kénne er nicht mehr angeben ~ angeordnet zu haben, die
Blutspendesinrichtungen des Landes seien in kiirzeren Abstinden — ein Jahr stact bisher zwei Jahre — zu fiberpriifen.

Im Verlauf seiner weiteren Vernehmung hat Minister Ullrich Galle bekundet, erstmals im August 1993 von der Existenz der
Firma UB-Plasma Labor Gmbl, Koblenz, erfahren zu haben.

In beiden Aussagen liegt ein Widerspruch. Es ist nicht erklirbar, warum zu diesem Zeitpunke ohne Wissen von der Existenz
der Firma UB-Plasma Labor GmbH die Anordnung vom 15. Juni 1993 erfolgte.

3. Inder Sitzung des Untersuchungsausschusses vom 7. Mirz 1994 hat Minister Ullrich Galle auch ausgesagt, vom ,Lizenzver-
kauf* (fehlende Vertriebsrechte) erstmals am 12. November 1993 (abends nach der Landtagssitzung) ,im Ansatz® erfahren
zu haben, nihere Einzelheiten dazu erst am 14, Februar 1994 (durch seine Pressereferentin} und Tage danach ,durch Nach-
frage im Hause*.

Minister Ullrich Galle wuflte in der Sitzung des Untersuchungsausschusses vom 7. Mirz noch nicht, wann das Gesundheits-
ministerium von dem ,Lizenzverkauf® erfahren hat,

Minister Ullrich Galle sprach von einem ,Datenwust®, er verwies auf Akeen, aus denen alles hervorgehen miisse.

Minister Ullrich Galle verwies zwecks niherer Information an seine Bediensteten im Ministerium, er sei iiber die Vorginge
nicht informiert, im Augenblick wiirden ,diese Dinge” noch einmal aufgearbeitet,

Die Frage aus dem Ausschuf}, ob er es nicht fiir notwendig gehalten habe, am Tage der Einsetzung des Untersuchungsaus-
schusses der Sache im Ministerium nachzugehen, lief} der Minister offen.

Diese Unkenntnis und Unwissenheit des Ministers Ullrich Galle hat auch der Zeuge Regierungsprisident Gerd Danco
bestdtigt, wonach er aus einem Gesprich mit Minister Ullrich Galle vom 15. Februar 1994 von diesem Vorgang (Lizenzver-
kauf/fehlende Vertriebsrechte) noch nichts wufite.

4. Zur Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ vom 5. Mai 1993 an das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit in Mainz Giber die zwei HIV-positiven Spender im ersten Quartal 1993 hat Minister Ullrich Galle bekundet, dazu
kénne er heute (7. Mirz 1994) keine Auskunft geben, dies sei thm ,noch nicht ganz klar angesiches der Fiille von Mitceilun-
gen und Informationen sowie des vorliegenden Akrenwusts™.

Daraus erhellt, daft Minister Ullrich Galle auch in diesem wichtigen Vorgang vom 5. Mal 1993 am 7. Mirz 1994 vor dem
Untersuchungsausschuff noch uninformiert und ohne die notwendigen Sachverhaliskenntnisse und ihrer Bewertungen war.

Der Minister Ullrich Galle hatte es auch niche fiir notig befunden, sich wenigstens in der Zeit nach der Einsctzung des Unter-
suchungsausschusses (12. November 1993) bis zu seiner Vernehmung am 7. Mirz 1994 (also in einer Zeitspanne von fast vier
Menaten) sich derart mit den Vorgingen um die Firma UB-Plasma Labor Gmbl§ 7u befassen, dafl er zutreffend und sach-
kundig in der Untersuchungsausschuffsitzung vom 7. Mirz 1994 aussagen konnte.
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Dies gilt alles um so mehr, als die Meldung iiber die beiden HIV-positiv-Spender vom 5. Mai 1993 bereits seither dem
Ministerium bekannt war, Minister Ullrich Galle hierzu persénlich ein Brief des Regierungsprisidenten Gerd Danco vom
7. Oktober 1993 und ein ausfiihrlicher Vermerk des Referatsleiters Dr. Werner Fresenius vom 9. November 1993 an das
Ministerbiiro, den der Persénliche Referent des Ministers in Hinden hatte, vorlagen, sowie die Meldung der beiden
HIV-positiv-Spender vom 5. Mai 1993 seit 31. Januar 1994 auch schon nachhaltig &ffentlich diskutiert wurde, und die zum
Komplex der ,Lizenzverkauf/Vertriebsrechte™ bereits seit 20. Oktober 1993 ein ausfiihrlicher Telefaxvermerk der Fachab-
tetlung dem Ministerbiiro zugegangen war,

Der Minister hinterlief} bei dieser Vernehmung vor dem Untersuchungsausschuf den Eindruck, sich der Problematik und
Tragweite der Vorginge um die Firma UB-Plasma Labor GmbF immer noch nicht bewuft gewesen zu sein, thnen nicht die
notwendige Aufmerksamkeit und das gebotene Interesse entgegenzubringen.

Aus der unzutreffenden Aussage, er habe die Firma UB-Plasma Labor GmbH geschlossen, ist auch ersichtlich, daff der
Minister Ullrick Galle mit der eigenen Zurechnung dieser nach auflen wirksamen Aktion sein fehlendes seibstbestimmues
sachgerechtes FHandeln gegentiber der Firma UB-Plasma Labor GmbH in seiner Amtszeit zu iiberdecken versuchte.

IOI.  Feststellungen und Witrdigungen im cinzelnen

1.1

74

Hinweise, Informationen und Erkenntnisse iiber infizierte Spender und eine potentielle oder tarsichliche Inverkehr-
bringung von infizierten Blutprodukten seitens der Firma UB-Plasma Labor GmbH und deren Behandlung durch die
zustindigen Aufsichts- und Uberwachungsbehorden

Feststellungen
.1 Anfangsphase bis Ende 1986

Am 23. Juli 1985 bat dic Bezirksregierung Koblenz aufgrund einer Anfrage des Ministeriums fiir Umwelt und Gesund-
heit die Firma UB-Plasma Labor GmbH um Mitteilung, welche Manahmen dort gegen AIDS ergriffen wiirden. Die
Firma UB-Plasma Labor GmbH teilte daraufhin am 6. August 1985 mit, simtliche Spender wiirden mit einem spezifi-
schen Test auf HTLV IIT untersucht. Es sei bisher keine positive Spende aufgetreten.

Auf erneute Anfrage des Ministeriums fiir Umwelt und Gesundheit vom 9. September 1985 zur Uberpriifung der
Plasmaspenden der Plasmapherese-Station in Koblenz auf HTLV III-Antikérper legte die Bezirksregierung Koblenz
mit Schreiben vom 11. Okiober 1985 dar, man habe sich am 27. September mit der Firma UB-Plasma Labor Gmbi1 in
Verbindung gesetze und um Mitteilung der gewiinschtenr Angaben gebeten. Daraus habe sich ergeben, dal zwar aus der
Stellungnahme der Firma UB-Plasma Labor GmbH nicht hervorgehe, wie viele Spenden insgesamt bisher auf HTLY 111
untersucht worden seien, alle Spender wiirden jedoch, je nach Hiufigkeit der Spende, regelmiflig auf HTLV III unter-
sucht. Bisher sei eine Spenderin HTLV Ill-positiv befundet. Ein bei dieser Spenderin zusitzlich durchgefilhrrer
Western-Blot-Test sei hingegen negativ ausgefallen.

Dic Firma UB-Plasma Labor Gmb¥T hatte am 4. Oktober 1985 dargelegt, daf! jeder Spender ciner regelmigigen Labor-
kontrolle bezogen auf HTLV Il unterzogen werde. Am 4, November 1985 legte sie auf Anforderung der Bezirksregic-
rung cinen entsprechenden Bericht fiir die Monate Juli bis einschliefilich Oktober 1985 vor, wonach alle bis dahin
gesamimelten Spenden von Stammspendern HTLV-negativ befundet seien,

Der Zeuge Regicrungsprisident a. D. Heinz Korbach sagte aus, ihm seien nach der Unterzeichnung der Genehmigungs-
urkunde vom 26. Juni 1985 bis zum Ende seiner Amtszeit am 31. Dezember 1986 keine negativen Erkenntnisse zu der
Firma UB-Plasma Labor GmblI1 bekannt geworden, es sei auch nie mehr eine Diskussion wihrend seiner Zeit unter
seiner Beteiligung tiber die Firma UB-Plasma Labor GmbH erfolgr.

2 Der Fall .Z" (1986/1987)

Am 19, Dezember 1986 meldete eine Mitarbeiterin der Firma UB-Plasma Labor GmbH dem Zeugen Otto Elbert
(Gewerbeaufsichtsamt Koblenz), dafl sie leicht HTLV ,AIDS* mehrfach fesigestellr habe, dieses Plasma jedoch nach
Ritcksprache mit der Firmenleitung verkauft werde. Ein Teil dieses Plasmas sei eingefroren und nach einem halben Jahr
wieder untersucht worden. Dabei habe sie stark HTLV festgestellt. Auch Suchtkranke wiirden als Spender herange-
zoger.

Herr Ctio Elbert fertigte hieriiber am 22. Dezember 1986 einen Vermerk. Der Zeuge Gerhard Frick (Bezirksregierung
Koblenz) wurde erstrals am 13. Januar 1987 telefonisch vorab informiert und sagte entsprechende Ermittlungen zu. Die
Ubersendung des Vorgangs, so verabredet, verzégerte sich durch Erkrankung der UB-Mitarbeiterin, die den gefertigten
Vermerk vor Weiterleitung unterschreiben sollte.
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Am 28, Januar 1987 wurde der gefertigte Vermerk der betreffenden Mitarbeiterin seitens des Gewerbeaufsichtsamtes
zur Unterschrift vorgelegt und gemif der Zeugenaussagen der Herren Otto Elbert und Heinrich Schmidt aufgrund von
Aussagen der erschienenen Mitarbeiterin in ihrem Beisein durch Herrn Quo Elbert am 28. Januar 1987 der Zusatz
«nicht verkauft” auf dem Vermerk angebracht. Der Zusatz stand gemif der Aussage der Zeugen Otto Elbert und
Heinrich Schmidt im Zusammenhang mit den getesteten Proben und bezog sich niche auf die Aussage der Mitarbeiterin,
wonach leicht HTLV II-befundetes Plasma nach Riicksprache mit der Firmenleitung verkauft werde.

Der Vermerk wurde mit dem handschriftlichen Zusatz von der Mitarbeiterin unterschrieben und seitens Abteilungs-
leiter Schmite am 29. Januar 1987 an die Bezirksregierung, Referat 16, Herrn Medizinaldirekror Dr. Reis, weitergeleitet
mit der Bitte, das Erforderliche zu veranlassen.

Dort trafen die Aussagen gemifl der Aussage des Zeugen Gerhard Frick auf fachliche Skepsis, da es medizinisch nicht
korrekt und nicht nachvollziehbar erschien, zundchst schwach ITTLV 111~ und spiter stark FITLV IIT-positive Befunde
bei zwischenzeitlich eingefrorenen Bestinden von Blutplasma festzustellen. An einer eingefrorenen Plasmakonserve
kénne sich, was den Immunstatus angehe, nichts mehr verindern. Wie die Dame zu dieser Aussage gekommen sei,
kénne er nicht nachvollziehen,

Der Zeuge Gerhard Frick sagre aus, er habe den Vermerk ,niche verkauft™ so interpretiert, daf eben TIIV-positives
Plasma nicht verkauft wurde. Er bezog damit den Zusatzvermerk auf die gesamte Aussage, nicht nur auf deren zweiten
Teil. Er kénne nicht erkennen, warum vorsitzlich HTV-infiziertes Plasma jetzt an Kliniken verkauft werden sollte, denn
dadurch hitte sich die Firma ihrer weiteren Marktchancen véllig begeben. Es sei dagegen durchaus legitim, HIV-infi-
zierte Konserven an die Indusurie fiir diagnostische Zwecke zu verkaufen. Insoweit habe er beziglich dieser Aussage
einen anderen Erkenntnishorizont als der Sachbearbeiter vom Gewerbeaufsichtsamt gehabt, und beziiglich der zunichst
schwach und dann stark positiven Befunde sel festzuhalten, dafl das medizinisch normalerweise unméglich sei, so daff
sich auch von daher dieses Faktum beim Eingang auf seinem Schreibrisch relativiert habe.

Der Zeuge Fritz Robischon fiihrte aus, Herr Gerhard Frick habe ihm bestitigt, daf} die im Vermerk des Gewerbeauf-
sichtsamtes festgehaltene Aussage nawrwissenschaftlich niche halthar sel. Zudem komme es dfters vor, daff irgend
jemand Beschwerde fiihre, seinen friitheren Arbeitgeber oder sonst jemanden anschwirze. Das sei nichts Besonderes, Die
Angaben dieser Frau seien naturwissenschaftlich Unsinn gewesen. Ein Plasma, das eingefroren sei, verindere sich nichr,
Verindern konne sich aur die Materie, die im Kérper eines Menschen sich befinde. Insofern sei die Glaubwiirdigheit
dieses Vermerks schon in hichstem Mafle anzuzweifeln gewesen.

Selbst die Behauptung ,verkauft® wire noch kein Alarmsignal gewesen, denn es gebe kein Verbot, H{IV-infiziertes
Plasma zu verkaufen. Es diirfe nur nicht zum Gebrauch am Menschen verkauft werden.

Die Bezirksregierung nahm unter Beteiligung des Medizinaluntersuchungsamtes sowie im Beisein der UB-Geschifts-
flihrung am 13. Mirz 1987 eine Betriebsbesichtigung zur Uberpriifung der Angaben des Vermerkes des Gewerbeauf-

sichtsamtes vor.

Der Zeitabstand zwischen Eingang der Meldung und der stattfindenden Kontrolle ergab sich gemifl der Aussage des
Zeugen Gerhard Frick aus Problemen bei der Terminabstimmung mit den zu beteiligenden externen Sachverstindigen,

Bei der Betriebsbesichtigung kam es zu einer Beanstandung von fygiene~, Lagerungs- und Dokumentationsmingeln.
Insbesondere wurde die medizinische Grunduntersuchung der Spender als nicht umfassend und klar genug dokumen-
tiert, die Kontrolluntersuchungen wurden als unzureichend bemingelt. Es wurde als nicht vertretbar angesehen, daf der
Ausschiuf von Plasma mit zweifelhaften Befunden bei infektionsseriologischen Untersuchungen niche generel] voll-
zogen werde, Der vom Gewerbeaufsichtsamt mitgeteilte Hinweis bestitigte sich jedoch nicht.

Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, daff bei der Besichtigung 1987 keine Anhaltspunkie dafiir gefunden worden seien,
daf HIV-kontaminiertes Plasma an Kliniken verkauft worden wire.

Nach Angaben des Zeugen Dr. Karl-Heinz [Husmann war diese Begehung vom Mirz 1987 besonders aufwendig und
griindlich.

Die Firma UB-Plasma Labor Gmb!I 1 versicherte am 30. Mirz 1987, die festgestellten Beanstandungen der Besichtigung
wilrden abgestell, und belegte am 12, Mai 1987 diese Absiche durch zusirzliche innerbetriebliche Anweisungen, so daff
in diesem Zusammenhang nicht weiter ermitzelt wurde.

Der Zeuge Regierungsprisident 2. D. Dr. Theo Zwanziger sagte aus, ihm sei zu Beginn — in den ersten 14 Tagen - seiner
Amtsiibernahme im Januar 1987 von Regierungsvizeprisident Fritz Robischon ein Aktenvermerk tber die wichtigsten
und entscheidungsbedirftigen Vorginge ibergeben worden, Diesen Vermerk habe er zur Kenntnis genommen, und
anschlieend habe man ihn gemeinsam ,abgearbeitet™. Darin sei von der Firma UB-Plasma Labor GmbH und dortigen
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Problemen, insbesondere im Zusammenhang mit der Inverkehrbringung infizierter Blutprodukte, nicht die Rede
gewesen. Thm sei weder das Schreiben des Gewerbeaufsichtsamtes an die Bezirksregicrung noch erwas tiber dic Ercig-
niste und Folgen der angestellren Untersuchungen bekannt. Er set mit Vorgingen in diesemn Zusammenhang nicht in
Berithrung gekommen, weder in den ersten Monaten des Jahres 1987 noch danach.

Die im Vermerk des Gewerbeaufsichtsamtes enthaltene Information wurde von dort am 2. Nevember 1993 unange-
fordert dem Landesamt fiir Umweltschutz und Gewerbeaufsicht zugeleitet ohne Konsultation der Bezirksregierung
fiber die Ergebnisse deren Ermittlungen.

Der Zeuge Regierungsprisident Gerd Danco erklirte, es habe thm mififallen, daff Staatsminister Ullrich Galle am
3. November 1993 die der Bezirksregierung tibermittelte [nformation des Gewerbeaufsichtsamtes dargestellt habe,
ohne den erkennbaren Zusatz ,nicht verkauft™ zu erwihnen, Dies habe er in einer Pressekonferenz vom 5. Novem-
ber 1993 richtiggestellt.

Der .biother-Vorgang” (1987/1988)

Am 13. November 1987 wies die Firma biother GmbH, Darmstadt, Handelsgesellschaft fiir pharmazeutische und biole-
gische Produkte, die Bezirksregierung Koblenz darauf hin, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbIH durch die Umge-
hung der im Arzneimittelgesetz (AMG) geregelten Vorschriften den jeweiligen Auflagen des Bundesgesundheitsamutes
{BGA) fiir Arzneimirtel im Zusammenhang mit dem AIDS-Risiko nicht untediege und im Sinne von § 5 AMG mag-
licherweise ein bedenkliches Arzneimittel in Verkehr bringe.

Die Bezirksregierung Koblenz bestitigte am 24. November 1987 den Eingang des Schreibens und sagte eine Uber-
prifung der Angelegenheit zu.

Nach Angaben des Zeugen Gerhard Frick war davon auszugehen, daf die Firma UB-Plasma Labor GmbH mit den
einschligigen Auflagen des Bundesgesundheitsamtes (BGA) vertraut und von thnen erfaflt war, da sie einen Zulassungs-
antrag gestellt hatte. Bel niherem Studium der Akten ergebe sich auch, daf die angesprochene Auflage im Zulassungs-
antrag der Firma UB-Plasma Labor GmbH beriicksichtigt worden sei.

Am 17, Dezember 1987 wurde der Firma biother mitgeteilt, zwischenzeitlich (am 27.11.) habe eine Besichtigung der
Firma UB-Plasma Labor GmbH stattgefunden, die Angelegenheit werde aber weiter verfolgt.

Mit Schreiben vom 11. Mirz 1988 schaltete die Firma biother auch das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit einund
Gbermirtelte den bisherigen Schrifeverkebr mit der Bezirksregierung,

Ebenfalls am 11, Mirz 1988 erncuerte biother gegeniiber der Bezirksregierung Koblenz seinen Vorwurf, daf sich die
Firma UB-Plasma Labor GmbH nicht an die Auflagen des Bundesgesundheitsamtes betreffend Auskunft @iber
HIV-Kontrollen gehalten habe und warf die Frage des Verbraucherschutzes auf.

Dem Ministerium fiir Umwelt und Gesundheir, das zwischenzeitlich bei der Bezirksregierung den Sachstand erfragt
batte, legte dic Bezirksregierung am 26. April 1988 die Ergebnisse ihrer bisherigen Uberpriifung der Vorwtirfe der Firma
biother dar. Die Behauprung der Firma biother, wonach durch die Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 niche getestetes
Fresh-Frozen-Plasma (FFP) in Verkehr gebracht werde, sei nicht zutreffend. Dies ergebe sich aus den Erkenntnissen,
die die Bezirksregierung im Rahmen der Durchfihrung der Uberwachung der Firma gewonnen habe, Zuvor hatte die
Firma UB-Plasma Labor GmbH am 29. Mirz in Beamwortung eines Rundschreibens des Ministeriums fiir Umweltund
Gesundheit vom 23, Februar 1988 ausfiihrliche Angaben zu den durchgefithrren Anamnese- und Testverfahren gemache
und auf Anfrage der Bezirksregierung dieser am 14. April ihre labortechnischen Mafnahmen vor Auslieferung von Blut-
plasma mitgeteilt, Ausdriicklich wurde darin hervorgehoben, dafl jedes Spenderplasma u. a. auf FHIV untersucht werde.
Auf Wunsch garantiere die Firma ihren Auftraggebern, mindestens sechs bis acht Wochen gelagertes Plasma nur unter
der Voraussetzung zu liefern, daff der Spender dieses Plasmas nach sechs bis acht Wochen aus einer erneut gezogenen
Serum-Probe als HIV-negativ bestitigt werde, was der Beriicksichtigung der HIV-Inkubationszeit diene.

Denizufolge teilte auch das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit der Firma biother am 5. Januar 1989 abschliefend
mmit, dafl deren Aussage, die Firma UB-Plasma Labor Gmb!H bringe nichr getestetes FFP in den Verkehr, nicht zutreffe,
Dies ergebe sich aus Erkenntnissen, die die Bezirksregierung Koblenz im Rahmen der Durchfiihrung der Uberwachung
bei der Firma und mehrmaliger Besichtigungen gewonnen habe.

Nach Angaben des Zeugen Gerhard Frick wurde anhand der entsprechenden Dokumente gepriift, ob die vorgesehenen
Priifungen durchgefiihrt worden waren. Aus diesen Dokumenten habe sich ergeben, daff sie durchgefithrt worden
waren. Es habe dammals keinerlei Hinweise darauf gegeben, dafl maglicherweise Serenproben gepoolt worden seien.
Auch auf Fortbildungsveranstaltungen, selbst auf internationaler Ebene, sei niemals tber ein mdgliches Poolen
berichtet worden.
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Der Zeuge Regierungsprisident a. D. Dr. Theo Zwanziger erklirte, angesichts der Eingangsvermerke, denen zufolge
auch Abteilungsleirer und Regierungsvizeprisident Fritz Robischon das Schreiben der Firma biother gesehen hatte,
habe man méglicherweise schon diesem Schreiben der Firma biother eine etwas hhere Bedeutung beigemessen, indem
man es zum Abteilungsleiter gegeben habe. Dann sei es aber weiter in das Referat gegangen, offenbar ohne Bemerkung
und weitere Veranlassung. In den iiblichen Abteilungsleiterbesprechungen sei nach seiner Erinnerung dber einen
salchen Vorgang nicht gesprochen worden.

Der Zeuge Staatsminister a. D. Hans-Otto Wilhelm erklirte, er kénne sich nicht erinnern, in seiner Amtszeit mit der
Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ oder der Firma biother befaflt gewesen zu sein. Der Schriftwechsel der Firma biother
mit der Bezirksregierung und dem Ministerium filr Umwelt und Gesundheit sei ihm zu seiner Amtszeit niche bekannt
geworden.

Eine qualitative Vergleichbarkeit des damalipen, mehr rechtlichen und weniger Patienten negativ bertihrenden Vorgangs
mit dem heutigen Vorgang und der heutigen Verhaltensweise des Ministeriums sei beim besten Willen nicht herbeifihr-
bar, Der heutige Vorgang habe im Verhaltnis zu dem, was ihm hier vorgetragen wor den sei, eine ganz andere, viel brisan-
tere Qualitit. Der Inhak des (ihm vorgetragenen) Schreibens der Firma biother und der Verlauf des Vorgangs mache
sehr deutlich, dafl es sich um eine Rechtsfrage gehandelt habe, die mit der Frage akuter Infektionsgefihrdung von Patien-
ten nichts zu tun gehabt habe,

Der Zeuge Peter Dewein erklirte, er konne sich an die seinerzeitigen Vorgiinge um die Firma UB-Plasma Labor GmbFH,
soweit sie das Ministeriumn fiir Umwelt und Gesundheit beschiftigt hicten und zu seiner Kenntnis gekommen seien,
nicht mehr erinnern.

Die HIV-Statistik 1/93 vom 5. Mai 1993

Am 5, Mai 1993 teilee die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ dem Ministerium flir Arbeir, Soziales, Familie und Gesund-
heit, 2. H. Herrn Kail, die zahlenmiffige Erfassung HIV-positiver Spender, Bericht 1. Quartal 1993, mit.

Im Jahre 1985 war vereinbart worden, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ wie die anderen einschligigen Einrich-
tungen derartige Meldungen direkt an die oberste Landesgesundheitsbehérde richten sollte.

Der Zeuge Werner Franken sagte aus, das Schreiben sei an das Ministerium gerichtet gewesenund auch offiziell gedffnec
worden. Es habe einen Eingangsstempel und seinen Sichtvermerk bekommen.

Utrspriinglich habe man an Unterlagen kommen wollen unter dem Gesichtspunkr der Infektionsrate. Diese Meldungen
sollten urspriinglich bei der Bezirksregierung eingehen. Diese habe ihrerseits vorgeschlagen, da8 dies unmitteibar dem
Ministerium bekannt gegeben werde. Das sei dann im Grunde so geschehen und beibehalten worden, obwohl man dar-
auf hitte verzichten kdnnen. Er, Werner Franken, hitte lingst, nachdem er das so erfahren habe, diese Berichtspflicht
abgeschafft, wenn er nicht im Zusammenhang mit diesem Untersuchungsausschufl abgewartet hitte, bis dieser zu einem
Ergebnis gekommen wire, um hier nicht durch Abschaffen einer solchen Meldung irgendeinen Eindruck entstehen zu
lassen. Aus der Sicht der Bezirksregierung sei das wohl eine Meldung, die sie fiir ihre Uberwachungstirigkeit nicht
brauche. ’

Gemifl Aussage des Zeugen Dr. Werner Fresenius hatte das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit seit dem Jahre
1987 ecin Formblant entwickelt, in dem zwischen Mehrfachspendern und neuen Spendern differenziert wurde. Der
Zeuge Dr. Werner Fresenius bestitigte, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI dieses Formblaw nicht benuze habe, er
konnte sich aber an die genauen Umstinde nicht erinnern, wie es dazu kam, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI{in
der bisher getibten Praxis ohne Verwendung des Formblattes ihre statistische Meldung erstarter habe.

Seit dem Jahre 1987 wurden mit diesem Schreiben, dessen persinliche Adressierung gemif Aussage des Zeugen Werner
Franken nichts an der @iblichen amtiichen Behandlung dnderte, erstmals HIV-positive Spender durch die Koblenzer
Firma gemeldet. Der positive Befund des Spenders 31 56 vom 23. Januar 1991 war der Bezirksregierung Koblenz nicht
gemeldet worden. Gemif der eingereichten Meldung wurden 101 Neuspender auf HIV I und Il untersucht. Es wurden
zwei HIV I- und -II-positive Spender gefunden.

Das Stidtische Klinikum Ludwigshafen meldete fiir den gleichen Zeitraum — 1. Quartal 1993 - 160 erstmals getestete
Erstspender, 1 628 wiederholt getestete Mchrfachspender, jeweils ohne im Bestatigungstest F1IV-positiv verlaufenen

Befund.

Die Blutspendezentrale des Deutschen Roten Kreuves meldete fiir den gleichen Zeitraum 3 730 erstmals getestete Erst-
spender und 39 745 wiederholt getestete Mehrfachspender ohne einen im Bestitigungstest HIV-positiv verlaufenen
Befund.
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Die Transfusionszentrale der Universititsklinik Mainz meldete fiir den gleichen Zeitraum 393 erstmals getestete Lrst-
spender und 10 150 wiederholt getestete Mehefachspender ohne einen im Bestitigungstest FHIV-positiv verlaufenen Be-

fund.

Der Zeuge Professor Dr. Georg Pauli erklirte, man finde in der Blutspendepopulation ungefilyr zwischen 1: 1 000 bis
1:5000 Testen einen reaktiven. Hochstens jeder hundertste Test lasse sich dann bestitigen und sei auch auf eine
HIV-Infektion zuriickzufithren.

Die Bezirksregierung erhielt diese Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH, die der Zeuge Ullrich Galle seinerzeit
nicht gesehen haben wollte, am 13. September 1993 per Telefax vom Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familic und
Gesundheit. Zunichst ging die Zengin Frau Dr. Maria Scho-Backes, die diese Statistik anlifilich eines Telefonates mit
dem Zeugen Dr. Werner Fresenius selbst angefordert haben wollte, nach Riickkehr aus seinem Urlaub, am 22, Septem-
ber der Zeuge Gerhard Frick den fibermittelten Informationen nach.

Wie der Bezirksregierung durch ihre aufgrund dieser Information aufgenommenen Ermittlungen bet der Firma
UB-Plasma Labor GmbI{ bekannt wurde und sie am 7, Oktober 1993 dem Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie
und Gesundheit, betraf diese Meldung den Spender mit der Nummer 40 23, einen Erstspender, dessen erstmals am
2. April 1993 positiv getestete Spende nicht in Verkehr gelangt war, sowie den Srammspender mit der Nummer 25 05,
dessen Blutplasma vom 2. und vom 6. April 1993 im Labor der Firma UB-lasma Labor GmbI1 am 8. April 1993 erst-
mals positiv getestet worden war. Der Spender war seitdem von weiteren Spenden ausgeschlossen worden.
Tatsichlich HIV-positives Plasma dieses Spenders, im Labor der Firma UB-Plasma Labor GmbI negativ getester, war
in Krankenhiusern in Frankfurt/Main und Fulda eingesetzt worden und hatte zu Serokonversionen gefiihrt. Die
89. Spende des Spenders 25 05 vom 25. Februar war am 23, Mirz 1993 an das Stidtische Klinikum Fulda geliefert
worden, dort war am 25. Mirz 1993 und am 1. April 1993 jeweils ein Beutel transfundiert worden. Es trat eine Serokon-
version cin, der zweite Patient starb vor Serokonversion am Grundleiden.

Die 88. Spende des Spenders 25 05 vom 9. Februar 1993 war an das Nord-West-Krankenhaus in Frankfurt geliefert und
dort am 26. April infundiert worden. Die weiteren Spenden waren nicht angewandt worden.

Der Zeuge Dr, Werner Fresenius erklirte, die Meldung sei dahin gehend interpretiert worden, daft es sich um Erst-
spender gehandelt habe. Erst spiter, aufgrund einer Information, die dann Anfang September tiber das Bundesgesund-
hejtsministerium gekommen sei, habe man erfahren, dafl infiziertes Plasma in Verkehr gekommen sei und dad durch
dieses Inverkehrbringen nach jetzigem Kenntnisstand drei Infektionen gesetzt worden seien - zwei in Fulda und sine in
Frankfurt —, wobei eine Nachtestung von Plasma beim Bundesgesundheitsamt ergeben habe, dal der Spender bereits
einige Wochen frither infiziert oder infektiss gewesen sel. Die Spende, die in Frankfurt infiziert habe, sei auch vom
Bundesgesundheitsamt im Nachtesten als nicht positiv identifiziert wordem; das hiele, daB8 diese Spende wahrscheinlich
genau in das sogenannte diagnostische Fenster gefailen sei

Aufgrund der singegangenen Meldung sei nichts veranlafit worden. Es sei auch aufgrund der Mitreilung aus arznei-
mittelrechtlicher Sicht nichts zu veranlassen gewesen, da die Mitteilung so zu interpretieren gewesen sei, dafl es sichum
Neuspender gehandelt habe.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbH hatte bereits Mitte April (telefonisch) und Anfang Mai 1993 (schriftlich) Empfin-
gerldiniken von Plasma des Spenders mit der Nummer 25 05 informiert und ein Riickruf- sowie Look-Back-Verfahren
cingeleitet. Davon waren entgegen der Pharmaziebetriebsverordnung weder das Bundesgesundheitsamt noch die
Bezirksregierung informiert worden. Lediglich das Robert-Koch-Institut war um Nachtestung gebeten worden. Dort-
hin wurden die Chargen auch verkauft.

Ein erweitertes Look-Back-Verfahren bis zuriick zur Spende vom 24. August 1992 wurde erst auf Weisung der Bezirks-
regierung vom 18, Oktober 1993 eingeleitet.

Der Zeuge Regierungsprisident Gerd Danco bewertete die vom Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesund-
heit im Nachgang zum sogenannten Pauli-Vermerk zugeleitete Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH vom
5. Mai 1993 mit Schreiben vom 7. Oktober 1993 an Abteilungsleiter Werner Franken als ,gravierenden Befund® und
zeigte sich verwundert dartiber, warum die zustindigen Uberwachungsbeamien, die davon keine Kenntnis haben konn-
ten, nicht unverzlglich unterrichtet worden seien.

Bei ciner entsprechend frithzeitigen Benachrichtigung hitten durch eine umgehende Recherche in der Firma nihere
Kenntnisse ifiber diese beiden HIV-positiven Spenden gewonnen werden kénnen. Auflerdem hétten die von der Firma
bereits veranlafften Maflnahmen Uberpritft und gegebenenfalls noch einzuleitende Maffnahmen abgestimmt werden
k3nnen.

Staatsminister Ullrich Galle erhielt eine Durchschrift dieses Schreibens. Das Schreiben war nach seiner Aussage
telefonisch avisiert worden.
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Der Zeuge Regierungsprisident Gerd Danco fiihrte weiter aus, er habe wiedergegeben, dafl seine Mitarbeiter den
Vorgang anders bewertet hitten als Vertreter des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit. Da sei nach
wie vor ein Dissens, ob es sich um eine reine Statistik handele oder ob man bel entsprechenden Recherchen auf den
Spender 25 05 hiue kommen kénnen. Die Herren Gerhard Frick und Fritz Robischon hitten thm von einem entworfe-
nen Antwortschreiben auf das Schreiben des Zeugen Werner Franken vom 30. September an Regierungsprisident Gerd
Danco berichtet und seien etwas irgerlich gewesen, weil man aus dem Schreiben den Vorwurf glaubte lesen zu miissen,
untitig geblieben zu sein. Er sei dariiber informiert worden, dafl zwei positive Spender wohl ein Alarmsignal darsteliten.
Seine Mitarbeiter hitten ihm gesagt, das habe sie stutzig gemacht, und sie hitten dann recherchiert und ermittelr.

Der Zeuge Werner Franken konnte sich nicht daran erinnern, mit Staatsminister Ullrich Galle iiber den Inhalt des
Schreibens des Regierungsprisidenten gesprochen zu haben, Wenn der Minister den Wunsch habe, mit ihm dariiber zu
reden, dann werde er das tun. Also habe er sich niche veranlafit gesehen, unmittelbar an den Minister heranzutreten,

Der Zeuge Regierungsprisident Gerd Danco erklirte, diese Mitteilung der Firma UB-Plasma Labor Gmbl 1 hitte an die
Bezirksregicrung erfolgen miissen. Das sei keine statistische Meldung, das sei ,rotes Licht®, ,eine Warnlampe® oder wie
er das nennen wolle. Bereits in der Vergangenheit sei eine derartige Meldung schon einmal nicht erfolge, dies habe der
Firma ein Bufigeldverfahren eingetragen.

In der Zeugenvernehmung konnte sich Regierungsprisident Gerd Danco an eine Ansprache des Staatsministers Ullrich
Galle auf diesen Sachverhalt vor der betreffenden FOCUS-Verdffentlichung am 31, Januar 1994 niche erinnern.

Der Zeuge Ullrich Galle erklidrte, der Gerd-Danco-Brief sel ihm bekannr, er teile aber ebenso wie die Fachabteilung des
Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familic und Gesundheit die darin enthaltene Wertung nicht. Es sei davon auszugehen
gewesen, dafl das betreffende Plasma nicht in Verkehr gebracht worden sei und Neuspender betraf. Daher habe kein
weiterer Handlungsbedarf bestanden, weder fiir die Bezirksregierung noch fiir das Ministerium,

Es sei eine rein staristische Erfassung gewesen, und bei Neuspendern gebe es keinen Grund, etwas zu veranlassen, weil
das Arzneimittelgesetz vorschreibe, dafl das nicht in Verkehr gebracht werden diirfe. Selbstverstindlich hitten die Auf-
sichisbehérden davon auszugehen, dafl das durch die zustindige Firma auch so niche geschehe,

Die zustindige Fachabtellung habe diese Meldung aus Griinden, die er im einzelpen nicht nachvollzichen kénne, der
Bezirksregierung zur Vervollstindigung der Akten tibersandr. Er sei zu diesem Zeitpunkt damit nicht befafit gewesen
und habe die Meldung nicht gekannt. Er kinne nicht erkennen, daf, nachdem die Bezirksregierung diese Meldung
bekommen habe, dies auf den weiteren Ablauf irgendeinen Einfluff gehabe habe,

Nach Aussage des Zeugen Werner Franken war in der Fachabteilung, die die betreffende Meldung zunichst als niche
ungewdhnlichen Vorgang interpretiert habe, vorausgesetzt worden, dafl die entsprechenden Spenden vernichtet worden
scien. Die Benennung zweier HIV-positiver Spender sei dort als Benennung zweier HIV-positiver Erstspender inter-
pretiert worden.

Der Zeuge Werner Franken fihrte aus, das Schreiben der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ vom 5. Mai sei deshalb im
September an die Bezirksregierung gegangen, weil man zu diesem Zeitpunkt gewuflt habe, daf die Firma UB-Plasma
Labor GmbI] ein Problem habe. Man habe gewollt, dal die Bezirksregierung in Kenntnis aller Umstinde sei. Der
Spender mit der Nummer 25 05 sei ein Wiederholungsspender gewesen; dies sei nicht erkennbar gewesen. Aus der
Quuartalsmeldung seien keine Konsequenzen gezogen worden. Erst im nachhinein habe man gewuBt, daB einer der
aufgefiihrien Spender ein Wiederholungsspender gewesen sei. Das Schreiben der Firma UB-Plasma Labor Gmbl sei
vorsichtshalber der Bezirksregierung zur Verfligung gestellt worden, die Mai-Meldung selbst habe nur gesagt, dafl es
zwel infizierte Spender gegeben habe, und infizierte Spenden wiirden normalerweise vernichtet, Das sei iiblich und
notwendig,

Der Zeuge Werner Franken behauptete, dafl, wenn die Bezirksregierung diese Meldung, die das Ministerium fiir Arbeir,
Soziales, Familie und Gesundheit am 6. Mai bekommen habe, am 7. Mal gehabt hitte, die Situation sich nicht verindert
hiue, dadie Bezirksrepicrung in Kenntnis dieser Meldung vom 5. Maiam 14. Oktober daraus keine Schliisse habe zichen
konnen oder gezogen habe.

Der Zeuge Werner Franken legte weiter dar, das Schreiben der Firma UB-Plasma Labor GmbH sei nach seiner Abzeich-
nung in das zustindige Referar gegangen. Er nehme an, dies sei eine seiner ersten Amushandlungen gewesen, die er
damals wahrgenommen habe. Bei seinem Ametsantritt im Mai 1993 habe das Thema Blut oder die Firma UB-Plasma
Labor Gmb!{ im Zusammenhang mit der Ubernahme der Arbeit keine Rolle gespielt. Er gab zu erkennen, dafl er im
Mai 1993 von einer Verkaufsméglichkelt infizierter Spenden zu Testzwecken nichts wufite.

Der Zeuge Fritz Robischon sagte aus, die Bezirksregierung hitte schon im Mai der Sache nachgehen kénnen und den
Fall 25 05 aufrollen kénnen, wenn ihr die Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH (vom 5. Mai 1993) bekannt
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gewesen wire. Die Firma habe schon seit Jahren auch unter Erstspendern keinen Fall FIIV-positiv mehr gehabt. Von
daher sei das schon auffillig gewesen. Auf jeden Fall wire auchbei den Erstspendern die Frage angemessen gewesen, mal
machzufragen, wie das komme.

Er gehe davon aus, dafl die nichsthohere Aufsichtsbehérde genauso reagieren miisse, wie man das von der Bezirksregie-
rung erwarte. Wenn HIV-positive Spender auftriten, sei das eine Frage, ob das mit der Anamnese richtig klappe bei den
Spendern. Der Zeuge Fritz Robischon sah in der Meldung einen Ansatzpunkt, die Firma zu richtigem Verhalten zu
dringen. Angesichts der Tatsache, dafl die Firma jahrelang tiberhaupt keinen HIV-positiven Erstspender mehr hatte,
wire das cine Gelegenheit gewesen nachzufragen und ein Anstoff gewesen, noch einmal einen Blick in die Firma zu
werfen und sich iiber die Spenderauswahl zu vergewissern.

Die sogenannten ,Spiegel-Fille” (1993)

Am 17. Auvgust 1993 informierte die Regierung der Oberpfalz die Bezirksregierung Koblenz und am 19. August 1993
das bayerische Staatsministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Gesundheit (StMAS) das Ministe-
rium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit sowie die obersten Landesgesundheitsbehirden iiber einen Riickruf
von potentiell infiziertem FFP durch Vertreter der Firma UB-Plasma Labor GmbH. Vertreter der Firma UB-Plasma
Labor GmbH hitten am 10. August 1993 das Kreiskrankenhaus Burglengenfeld aufgesucht, um dort fiinf Portionen
potentiell HIV-infiziertes FFP zurlickzuholen, Es handelte sich um FFP, dessen HIV-negatives Priifergebnis zum Zeit-
punkt der Auslieferung am 20. April bzw, 27. Mai 1993 noch auf dem Lieferschein vermerkt sei. Das Plasma war
inzwischen appliziert. Das S(MAS bat das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit, die Angelegenheit
zu Gberpriifen.

Die am 18, August 1993 vorgenommene Uberpriifung durch die Bezirksregierung Koblenz ergab, dafl es sich um eine
Sramumspenderin mit der Nummer 38 07 und einen Stammspender mit der Nummer 07 84 handelte, fiir deren muttler-
weile HIV-positiv getestete Plasmaspenden am gleichen Tage der Feststetlungen, am 5. August (Nr. 07 84/208. Spende)
bzw. am 29. Juli (Nr. 38 07/34. Spende) die entsprechenden Abnehmer im Rahmen einer Riickrufakeion seizens der
Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 informiert worden waren.

In der Firma UB-Plasma Labor GmbH vorhandenes Plasma war gesperrt worden und stand unter Quarantiine,

Dic Firma UB-Plasma Labor GmbH hatte in beiden Fillen die Abnehmer informiert, ohne die zustindigen Aufsichts-
behdrden zu benachrichtigen. Stufenplanbeaufiragter Dr. Kressler sagre der Bezirksregierung zu, diese Benachrichti-
gung bei kinftigen Fillen vorzunchmen.

Die nachtrigliche Uberpriifung der zunichst positiv getesteten Spenden ergab am 19. August im Western-Blot-Test
einen negativen Befund, ebenso am 2. September im Elisa-Test im Robert- Koch-Institur Berlin sowie am 19. September
in der Transfusionszentrale der Universitirsklinik Mainz.

Die Bezirksregierung Koblenz informierte das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit nach zunichst
telefonischem Kontakt am 31. August 1993 am 1. September iiber die Ergebnisse der Besprechung bet der Firma UB-
Plasma Labor GmbI am 18. August sowie iiber die Ergebnisse der vorliegenden Nachtestung und tibersandte den ¢in-
schligigen Schriftverkehr mit der Firma UB-Plasma l.abor GmbH.

Am 6. September berichtete das Magazin ,Der Spiegel” unter der Uberschrift ,Blut vem Drogenkicz* u. a. {iber den
vom StMAS aufgeworfenen Vorgang. Diesen Bericht nahm die Koblenzer Staatsanwaltschaft zum Anlaf fiir Ermittlun-
gen gegen die Firma UB-Plasma Labor GmbH.

Das Ministerium fisr Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit informierte das St(MAS am 6. September sowic die
obersten Landesgesundheitsbehorden, das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundesgesundheitsamt am
7. Scptember 1993 sowohl iiber die Ergebnisse der Kontrolltests als auch liber die belieferten Krankenhiuser, die
Bezirksregierung am 9. September die fiir die belieferten Krankenhiuser zustindigen Bezirksregierungen.

Der Zeuge Ullrich Galle sagte aus, er sei im August von der Fachabteilung tiber den Vorfall informiert worden. Im
Zusamnmenhang damit habe er zum ersten Mal von der Firma UB-Plasma Labor GmbH erfahren. Bis zu diesem Zeit-
punkt habe er nicht gewuflt, dafl es diese Firma gebe. Er sei von Zeit zu Zeit tiber den weiteren Fortgang informiert
worden und habe gelegentlich auch nach dem Stand der Dinge gefragt. Damit habe er sich ein Stiick weit zufrieden-
gegeben, well ihm versichert worden sei, die Dinge, die ankommen, werden bearbeitet, da gebe es Spielregeln, nach
denen das gehe. Mit der Benachrichtigung des St(MAS und der obersten Landesgesundheitsbehdrden sei die Angelegen-
heit abgeschlossen gewesen. Ein weiterer Handlungsbedarf sei nicht zu erkennen gewesen.

Die Bezirksregierung Koblenz, die am 18. August einen am 20. August beantworteten Fragebogen an den Geschifts-
fithrer der Firma UB-Plasma Labor GmbH iibergeben hatte, setzte am 13. September 1993 eine formelle Anhdrung des
Stufenplanbeauftragten Dr. Kressler in Gang wegen eines Verstofles gegen die Anzeigepflicht gemil § 14 Pharmaziebe-
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triebsverordnung und verhingte am 8. Oktober 1993 ein BuBlgeld gegen den Stufenplanbeanftragten der Firma UB-
Plasma Labor GmbH in Fohe von 2 0060 DM.

Der Zeuge Fritz Robischon fithrte aus, es kénne nicht angehen, daff man dann, wenn eine Firma korrekterweise zurtick-
rufe und eine Meldepflicht verletzt habe, diese gleich dicht mache.

Vom Pauli-Vermerk (Fall 25 05) zur Schlieflung der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ (1993)

Im Mai 1993 erwarb das AIDS-Zentrum des Bundesgesundheitsamtes von der Firma UB-Plasma Labor GmbH zu
Forschungszwecken sechs Plasmaspenden des serokonvertierten Spenders mit der Nummer 25 05 und stellte bei den
Spenden vom 25. Februar, 2. Mirz und 29. Mirz abweichend von den zuvor negativen Testergebnissen der Firma UB-
Plasma Labor GmbI1 einen HIV-positiven Befund fest. Die erstmals positiven Befunde im UB-Plasma Labor betrafen
die Spenden des Spenders 25 05 vom 2. April und vom 6. April 1993.

Der Befund des ATDS-Zentrums wurde dem Bundesministerium fiir Gesundheit am 9, September 1993 im Zusammen-
hang mit den negativen Testergebnissen der Plasmaspenden der fraglich FIIV-positiven Spender 07 84 und 38 07 mitge-
teilt. Aus diesem Vermerk ging auch hervor, dafl eine ebenso zu Forschungszwecken erworbene Spende vom 30. Sep-
tember 1991 bei der Firma UB-Plasma Labor GmbI negativ getestet worden war, im ATDS-Zentrum des BGA jedoch
ein positiver Befund erzielt wurde,

Der Zeuge Professor Dr. Georg Pauli sagte aus, die in seinem Vermerk unter Fall 1 aufgefithrten Proben seien im De-
zember 1991 angeboten und Anfang 1992 gelicfert und getestet worden mit dem sensitivsten Test dieser Zeit, der auf
dem Markt war, wihrend die Firma UB-Plasma Labor GmbH einen anderen Test verwendet habe. Nach Angaben der
Firma UB-Plasma Labor GmbI 1 seien keine HIV-fraglichen oder -positiven Spenden transfundiert worden. Er habe
aufgrund der Menge angenommen, alle mglicherweise infizierten Proben erhalten zu haben.

Anfang Mai 1993 habe die Firma UB-Plasma Labor GmbH angefragt, ob das AIDS-Zentrum weiterhin an serokonver-
tierten Plasmen interessiert sei und diese, nachdem sie als HIV-positiv befundet waren, zum Verkauf angeboten.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ habe mitgeteilt, dafl bedauerlicherweise zwei Proben infundiert worden seien (die
Folgen davon seien thm erst spater bekanntgeworden), und die Proben tibergeben mit der Bitte, den Infektionsstatus vor
Erkennung des positiven Befundes zu ermitteln, Es seien alle vorhandenen Spenden des Spenders 25 05 an das AIDS-
Zentrum verkauft worden.

Die Bestinde seien am 10. Mal 1993 erstmals getestet und die Ergebnisse der Firma UB-Plasma Labor GmbH am
nichsten Tag mitgeteilt worden, aufierdem dem behandelnden Arzt am Klinikum Fulda. Ende Mai 1993 sei auch der
Seuchenbeaufiragte des Landes Hessen durch den Leiter des ATDS-Zentrums, Prof. Koch, informiert worden.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbI] habe er gebeten, gemif der Laborberichespflicht die ndtigen Mafinahmen zu
treffen. So sei die {ibliche Praxis, das AIDS-Zentrum sei keine Uberwachungsbehérde.

Vor dem Hintergrund der Spiegel-Berichterstattung Anfang September sei er am 6. September von Dr, Pabel (Bundes-

gesundheitsministerium) angesprochen worden und habe zunichst miindlich, spiter schriftlich informiert (Pauli-
Vermerk).

Der Zeuge Professor Dr. Georg Pauli bewertete sowohl das Angebot der Firma UB-Plasma Labor GmbiI1{ (es sei die
einzige Einrichtung dieser Art gewesen, die serokonverdiertes Plasma angeboten habe) als aulergewdhnlich als auch den
Verlauf der Serckonversionen aufgrund seiner sehr verzdgerten Antikérperentwicklung als sehr ungewdhalich.

Flir die abweichenden Testergebnisse der Firma UB-Plasma Labor GmbIT habe es in keinem Fall eine verniinftige
Erklirung gegeben. Es sei davon ausgegangen worden, dafl die Firma UB-Plasma Labor Gmbl ordnungsgemil teste.

Am 9. September 1993 - dem Tag des Eingangs der Information im Bundesministerium {iir Gesundheit — wurde dieser
als ,Pauli-Vermerk® bezeichnete und bekannte Text an das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
per Telefax weitergeleitet. Das Ministerium Fir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit gab die Information, die der
Zeuge Ullrich Galle zu dem damaligen Zeftpunke nicht gesehen haben wollte, am 10. September 1993 an die Bezirks-
regierung weiter. Die Weitergabe war gemifl Aussage der Zeugin Dr, Maria Scho-Backes von Dr. Werner Fresenius
angekiindigt worden. Es handele sich, so Dr. Werner Fresenius, um Fall 2 der T1[V-Statistik 1/93. Es bearbeitete
zunichst die Zeugin Dr. Maria Scho-Backes, ab 22, September 1993 der Zeuge Gerhard Frick den Vorgang unter der
Frage, wohin die betreffenden Spenden gegangen waren.

Nach Aussage des Zeugen Gerhard Frick erfuhr die Bezirksregierung durch den ,Pauli-Vermerk” erstmals davon, daB
bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH infiziertes Plasma eines Dauerspenders in Verkehr gelangt war.
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Wenn das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit, so der Zeuge Ullrich Galle, bereits Anfang Mat dic
im Pauli-Vermerk enthaltenen Informarionen vom BGA erfahren hitte, wire es selbstverstindlich gewesen, dafl das
Ministerium sofort gehandelt hitte und spitestens am nichsten Tag den Dingen nachgegangen wire,

Wenn das BGA nicht so verspitet informiert hitte, hitte man noch schneller gehandelt und die Firma moglicherweise
auch friiher geschlossen.

Der Zeuge Ullrich Galle fand den Pauli-Vermerk , etwas komisch®, weil das fiir ihn nicht den Charakter einer amtlichen
Mitteilung gehabt habe, wie er ihn sich eigentlich vorgestellt hitte. Er hiitte erwarter, dafl ein offizielles Schreiben des
BGA etwas anders aussche und dal man ihm mehr entnehmen kénne.

Inder Zeitvor dem 9. Seprember 1993 hitten die Bezirksregierung und das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit nichts unternehmen kénnen, weil sie iber diese (darin enthaltene) Tatsache nicht informiert gewesen seien.

Der Zeuge Werner Franken sagte aus, durch die Information des Bundesgesundheitsamtes tiber das Bundesgesundhelrs-
sministerium sei erstmals bekannt geworden, dafl es in der Firma UB-Plasma Labor GmbH zu einer Auslieferung einer
infizierten oder mehrerer infizierten Spenden gekommen sei. Er sei vom 3. September bis zum 24. Seprember in Urlaub
gewesen. Als er zuriickgekommen sei, sel er von Dr. Werner Fresenius informiert worden,

Zum Zeitpunkt der Betriebsbesichtigung am 14, Oktober 1993 waren gemif Aussage des Zeugen Gerhard Frick die
Recherchen beziiglich des Einsatzes der Spenden des Spenders 25 05 insoweit geklirt, daff Fall | des Pauli-Vermerks den
Spender Nummer 18 B2 betraf, dessen in der UB-Filiale in Saarbriicken gesammelten Spenden zur industriellen Weiter-
verwendung vorgeschen waren, und dafl in Fall 2 des Pauli-Vermerks die 93. bzw. 94. Spende des Spenders 25 05 vom
2. und 6. Apri 1993 im UB Labor am 8. April erstmals positivbefund et und in einer Kontrolluntersuchung am 14, April
als positiv bestitigt wurden. In beiden Fillen hatte die Firma UB-Plasma Labor Gmbl das vorhandene Restplasma an
das Robert-K och-Institur verkauft.

Dieser Sachverhalt wurde in einer Besprechung in der Firma UB-Plasma Labor GmbH am 7. Okeober 1993 festgehalten.
Am 8. Oktober 1993 erging als Ergebnis der am 13, September eingeleiteten formellen Anhdrung ein BuBlgeldbescheid
gegen den Stufenplanbeauftragten der Firma UB-Plasma Labor Gmbl I in Hahe von 2 000 DM.

Die Betrichsbesichtigung, fiir die neben der Staatsanwaltschaft Koblenz noch weitere regierungsexterne Fachleute
hinzugezogen werden sollten, war urspriinglich erst fiir Ende Oktober 1993 angesetzt woerden.

Am 30. September 1993 — zunichst vormittags, spiter erneut nachmittags — rief im Aufrrag von Bundesminister
Seehofer der Staatssekretir im Bundesgesundheitsministerium, Baldur Wagner, im Ministerbilro des Ministeriums fiir
Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit (Dr. Auernheimer) an und bat im Hinblick auf die falsch-negativen
HIV-Antkarper-Testergebnisse der Firma UB-Plasma Labor GmbII um Auskunft dariiber, welche Mafnahmen die
Aufsichisbehbrde des Landes bisher in diesem Zusammenhang veranlalt habe, sowie um Uberlassung von Verfiigungen
oder Schreiben im Zusammenhang mit der Priifung der Firma UB-Plasma Labor GmbH.

Aufgrund des Anrufs von Staatssekretic Wagner wurde in der Abteilung der Sachstand nachgefragr und Staatssekretir
Wagner aufgrund dieser Nachfrage in der Abteilung versichert, dafl erginzend zu den bisherigen Mafinahmen alles
unternommen werde, um die Pritfung durchfiihren zu lassen.

Mit Datum vom gleichen Tag wurde die Bezirksregierung Koblenz (Regicrungsprisident Gerd Danco) durch
Abteilungsleiter Werner Franken schriftlich angewlesen, in Anbetracht der Schwere der Versiumnisse energisch und
mit allen arzneimittelrechtlichen Maglichkeiten gegen das Unternehmen vorzugehen und alle erforderlichen Mag-
nahmen zu ergreifen, um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewihrleisten. Das Schreiben enthielr einen
Hinweis auf die hohe Sensibilitir, die im Hinblick auf Blut und Blutprodukze erforderlich sei, und sprach von ernse-
haften Zweifeln an der Zuverlissigkeit der Firma UB-Plasma Labor GmbH. Die Bezirksregierung wurde weiterhin
gebeten, dem Ministerium filr Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit einen baldigen Bericht iiber die Einschitzung
der Situation und die getroffenen Manahmen vorzulegen. Eine Durchschrift dieses am 4, Oktober abgesandien Schrei-
bens erhielt neben Staatssekrerir Wagner auch Dr. Auernheimer. Am 1, Okiober wurde Staarssekretir Reichenbecher
iiber das Telefonat informiert.

Die Bitte um Uberlassung von Verfiigungen oder Schreiben wurde nochmals am nichsten Tag und in der nichsten
Woche geduflert.

In der Beweisaufnahme vom 11. April 1994 erklirte der Zeuge Staatsminister Ullrich Galle, er selbst habe, ausgeldst
durch den Pauli-Vermerk, iiber den ganzen Sachverhalt etwas intensiver nachgedacht und habe der Bezirksregicrung am
30. Seprember mitteilen lassen, dafl man strengere Mafstibe anlege und gegen den Herstellungsbetrieb mit allen arznei-
mittelrechtlichen Moglichkeiten vorgehe,
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Der Zeuge Gerd Danco erklirte, dafl er die erste Kenntnis der Firma UB-Plasma Labor GmbI und threr Tirigkeit im
Machgang zu dem Schreiben vom 30. September 1993 am 4. Oktober erhalten habe. Er habe sich an dem gleichen Tag
durch Abteilungsleiter und Vizeprisident Fritz Robischon informieren lassen, am Tag darauf durch Herrn Pharmazie-
direktor Gerhard Frick. Er habe dieses Schreiben nicht verstanden und habe gefragt, ob da irgend erwas im Busche sei,
warum man da so aufgeregt sei. Seine Mitarbeiter hitten dies verneint.

Er habe sich bemiht, die Terminkoordination fiir den Priifungstermin zu beschleunigen,

Von einem Anruf des Bonner Staatssekretirs Wagner im Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
wisse er erst, seit der Untersuchungsausschuf sich damit befasse.

Der Zeuge Werner Franken erklirte, ¢s sei ihm darum gegangen, daf nicht nur Dr. Werner Fresenius ihn dartiber unter-
richte, was er mit Herrn Gerhard Frick ausgemacht habe, sondern dafl er die Spitze der Behdrde informiere, und aus
diesem Grund habe er sich persanlich an Herrn Gerd Danco gewandt.

In der Zeit vom 9. September bis 30, September habe es im wesendlichen wohl telefonische und miindliche Kontakee
gegeben zwischen Bezirksregierung und Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit.

Der Zeuge Gerhard Frick erklirte, der in der Anweisung enthaltene Hinweis auf die Priifung der Zuverlissigkeit sei fiir
ihn zu diesem Zeitpunkr neu gewesen.

Der Zeuge Werner Franken erklirte, das Schreiben vom 30. Septernber stehe im Zusamrmenhang mit dem Anruf von
Staatssekretir Wagner, die Dinge gehdrten zeitlich zusammen. Der Anruf von Staatssekretir Wagner sel einer der
Faktoren gewesen, die eine Rolle gespielt hiuwen.

Am 7. Oktober 1993 teilte Pharmaziedirektor Gerhard Frick mit, die Ermittlungen hinsichtlich des Falles 25 05 seien
noch nicht abgeschlossen.

Ebenfalls am 7. Oktober wies Abteilungsleiter Werner Franken ,aus gegebener Veranlassung® die Bezirksregierung zur
vierteljihrlichen Kontrolle von Blutspendeeinrichtungen an. Referatsleiter Fresenius schrieb am gleichen Tag die
Krankenhiuser in Rheinland-Pfalz mit der Bitte an, HIV-Infektionsfille mitzuteilen.

Am 8. Oktober 1993 iibermittelte die Bezirksregierung Koblenz der Firma UB-Plasma Labor GmblI1 einen Fragebogen
zum Fall 25 05 mit der Bitte um Beantwortung bis 11, Oktober.

Der Besichtigungstermin wurde, wie die Bezirksregierung Koblenz an das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit am 1. Ckiober 1993 als Reaktion auf ein erneutes Anschreiben vom 8. Oktober 1993 von Abteilungsleiter
Werner Franken auf Veranlagsung des Sozialministers und aus gegebenem Anlall mitreilte, auf den 14. Oktober 1993
vorgezogen. In dem Schreiben vom 8. Oktober wurde auch die Priifung von Mafinahmen im Zusammenhang mit der
Herstellungserlaubnis verlangt.

Deer Zeuge Staatsminister Ullrich Galle konnte in der Beweisaufnahme vom 16, Mai 1994 den Anlaf fiir dieses Schreiben
richt mehr benennen.

In der Beweisaufnahme vom 11. April berichtete der Zeuge Staatsminister Ullrich Galle von Uberlegungen aufgrund der
Erkenmenisse und Vorginge im Zusammenhang mit der Rickrufaktion in Bayern, dem Pauli-Vermerk sowie der
Bullgeldverhingung der Bezirksregierung gegen die Firma UB-Plasma Labor GmbH.

Er habe der Bezirksregierung gesagt, sie solle der Firma UB-Plasma Labor GmbH ein bifichen genauer ,auf die Finger
gucken* und - nachdem der Inspektionstermin noch in weiter Terne gelegen habe und zu einem spiteren Zeitpunkse
turnusmiflig dran gewesen wire — die Inspektion vorzichen.

Alles, was er gewollt habe, sei gewesen auszuschlieflen, daff durch irgendwelche Unregelmifligkeiten vielleicht
Produkte in Umlauf kimen, die nicht in Ordnung seicn. Mit diesem Gedanken sei er eine ganze Weile ,spazicren-
gegangen®,

In diesem Zusammenhang hatten nach Zeuge Staatsminister Ullrich Galles Darlegungen auch die Verdffentlichungenim
«Spiegel” Anfang September 1993 und die Riickrufaktion der Firma UB-Plasma Labor GmblI{ im August 1993 eine
Rolle gespiclt.

Einenkonkreten Verdacht habe er nicht gehabt, schon aber gewisse Vorbehalte, dafl in einem hochsensiblen Bereich eine
Firma titig sei, die auf Profitbasis arbeite. Die Zuverlissigkeit der Firma habe fiir ithn nach den Vorkommnissen in Frage
gestanden,

Der Zeuge Werner Franken sagte aus, die Bezirksregierung hitte eigentlich in Konsequenz der Anweisung vom 15. Juni
bereits eine Uberpriifung vornehmen miissen, insofern habe es iiberhaupt keines Iinweises bedurft,

Der Zeuge Gerhard Frick berichtete, er habe im Vorfeld der Besichtigung anliflich einer Krisensitzung im Bundes-
ministerium fiir Gesundheit am 6. Okwober 1993 mit Professor Dr. Georg Pault vom AIDS-Zentrum des BGA Gber
mdgliche Ursachen der falsch-negativen Test-Ergebnisse gesprochen und gefragt, was man bei der bevorsrehenden
Priifung der Firma UB-Plasima Labor GmbH ggf. noch pritfen kénne.
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Dieser habe die Mglichkeit des Poolens von Spenden als Ursache fiir zu spiives Erkennen des positiven HIV-Befundes
beim Spender 25 05 zwar theoretisch angedeutet, Er selbst, Professor Dr. Georg Pauli, habe aber keinen Verdacht in
dieser Richtung geiuBert und die Méglichkeit im Prinzip als ,absurd” eingestuft.

Bei der Besichtigung selbst, die zeitgleich mit der ersten staatsanwaltschaftlichen Durchsuchung stattfand, sei in diesem
Zusammenhang kein Hinweis gefunden worden; eine entsprechende Frage des Zeugen Gerhard Frick an den Kontroll-
leiter Dr. Stuer sei verneint und in dem Sinn beantwortet worden, daf es sich beim Spender mit der Nummer 25 05 um
einen besonders schwierigen diagnostischen Fall gehandelt habe, bei dem ¢ine sehr langsame Serokonversion eingetreten
sei. So war auch schon in einem Schreiben der Firma UB-Plasma Labor Gmbl! { an Pharmaziedirektor Gerhard Frick
vom 8, Oktober 1993 in Beantwortung des am gleichen Tage zugeleiteten Fragebogens ausgefihrr worden,

Dies habe man fiir mdglich gehalten, einen Zweifel an der Glaubwiirdigkeir dieser Aussage habe man zum damaligen
Zeitpunke nicht gehabt.

Somit wurde auch im Besichtigungsbescheid vom 26. Okeober 1993, der am gleichen Tag dem Ministerium fiir Arbei,
Soziales, Familie und Gesundheit mitgeteilt wurde, auf die Testverfahren und die Durchfithrung der HIV-Antikérper-
tests nicht eingegangen.

Nach Aussagen des Zeugen Gerhard Frick seten keine Anhaltspunkte dafiir gefunden worden, da HIV-verseuchte
Konserven verkauft worden wiren, wobei es durchaus statthaft gewesen sei, an die Indusirie zu diagnostischen Zwecken
derartige Spenden zu verkaufen,

Ihm, Gerhard Frick, habe dieser Punkt keine Ruhe gelassen, er habe die Kriminalpolizel darauf hingewiesen, konkret die
Frage des Poolens zu iiberpriifen und die zustindige Mitarbeiterin der Firma UB-Plasma Labor Gmbl] dazu zu ver-
nehmen. Seine eigenen Mbglichkeiten als Uberwachungsbeamter seien vor der einschligigen Rechtslage begrenzt, dader
zur Auskunft Verpflichtete — und hierzu zihlten Herstellungs-, Kontroll-, Vertriebsleiter, Geschiftsfithrung - die
Antwort auf solche Fragen verweigern konne, die ihn selbst in die Gefahr einer Verfolgung nach dem Strafgesetzbuch
oder nach dem Ordnungswidrigkeitenverfahren bringe. Genau das set passiert. Die Frage sei gestelle worden. Sie sel
verneint worden. Deswegen sei zu diesem Zeitpunkt der Sache nicht weiter nachgegangen worden.

Der Zeuge Ltd. Oberstaatsanwalt Norbert Weise gab an, in einemn Gesprich des Zeugen Gerhard Frick mit Polizei-
beamten am 21. Okrober sei das ,Poolen™ erstmals als vage Moglichkeit diskutierr, aber als ,unvorstellbar und
abenteuerlich® bezeichnet worden. Vorsorglich sei die Staatsanwaleschaft dem nachgegangen.

Der Zeuge Gerd Danco fiihrte aus, vor dem Hintergrund des Besichtigungsergebnisses sehe er auch heute noch nicht
den geringsten Hinwels auf irgendeinen maglichen strafrechtlichen Fintergrund.

In unserer Rechtsordnung habe der eingerichtete Gewerbebetrieb sehr viel Schutz. Ehe man leichifertig einen Betrieb
schliefle mit den entsprechenden Regressen, milsse man schon etwas in der Hand haben. Dias sei fiir tha nicht vor dem
27. Oktober 1993 der Fall gewesen, und zwar nicht aufgrund der Ermittlungen der Bezirksregierung, sondern der der
Staarsanwaltschaft.

Regierungsvizeprisident Fritz Robischon teilte dem Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit am
26. Oktober 1993 mit, daf die bei der Besichtigung erzielten Erkenntnisse nicht fiir eine Schliefung des Betriebes aus-
reichten, dafl man aber eine Anhdrung des Stufenplanbeauftragten Dr. Kressler auf seine Zuverlissigkeit gemifl § 14
Arzeinelmittelgesetz (AMG) eingeleitet habe.

Am 27, Oktober 1993 gestand eine Mitarbeiterin der Firma UB-Plasma Labor GmbH gegeniiber der in den Geschiifts-
riumen der Firma erneut ermittelnden Staatsanwaltschaft unter Vorhalt gefundener Unterlagen, dafi auf Anweisung der
Geschiftsfithrung der Firma UB-Plasma Labor GmbH die zu testenden Plasmaspenden entgegen den geltenden
Bestimmungen nicht einzeln getestet, sondern zuvor ,gepoolt”, d. h. zusammengefafit und erst dann getestet wiirden.
Dieses Verfahren erschwerte den Nachweis von HIV-Antikérpern und damit einer HIV-Infektion.

In der Nacht vom 27, auf den 28. Oktober 1993 wurde die Firma UB-Plasma Labor GmblI 1 geschlossen.

Am 28, Oktober 1993 widerrief die Bezirksregierung gegeniiber der Firma UB-Plasma Labor GmbH die Erlaubnis zur
Gewinnung von Blutplasma (Herstellungserlaubnis) und zur Abgabe an andere. Auch vorhandenes FEFP in Verkehr zu
bringen, wiirde untersagt.

Die Staarsanwaltschaft versiegelte die Geschiftsriume und nahm eine Sicherstellung ausgelieferten Plasmas bei den
bekannten Abnehmern vor.

Die obersten Gesundheitsbehdrden der Linder, das Bundesgesundheitsministerium, das BGA sowie die bekannten
Abnehmer wurden durch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit gewarnt.

Am 28. Oktober 1993 wurde im Rahmen der Vernehmungen der Staatsanwaltschaft bekannt, daf teilweise - seit etwa
zwei Jahren — auch nur visuelle Antikdrpertests statt photometrischer Testverfahren nach dem Stand der Technik
vorgenommen worden waren.
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Nach Angaben des Zeugen Norbert Weise hatte die Staatsanwaltschaft die Zahl der Spenden mit der Zahl der ange-
wandten Test-Kits verglichen. Die praktizierte Heranziehung von Risikogruppen zur Blutspende habe sich nicht aus
vorhandenen Unterlagen, sondern aus Zeugenvernehmungen ergeben.

Das Poolen sei ein Vorgang mit hohem kriminellem Unrechisgehalt. Auch eine sachgerecht durchgefithrte Fachaufsicht
biete keinen hinreichenden Schutz gegen kriminelles Verhalten.

Das Poolen sei theoretisch feststellbar gewesen, man miisse aber den Verdacht haben. Die Staatsanwaltschaft sei in einer
anderen Ausgangssituation gewesen und habe gezielt diesen Vorgang iiberpriift.

Ergebnis

Anfangsphase bis Ende 1986

Seit der Erteilung der Herstellungserlaubnis fiir die Firma UB-Plasma Labor GmbE gab es zunichst keinen Hinweis auf
eine potentielle oder tarsichliche Inverkehrbringung infizierten Blutes oder infizierter Blutprodukte und aufgrund der
Darlegungen der Firma UB-Plasma Labor GmblI{ zu den durchgefiihrten Test- und Verarbeiungsmafinahmen auch
keinen Anlafl zum Zweifel daran, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ gemi8 den seinerzeitigen Standards zur
Erkennung infizierter Spender und betreffend den Umgang mit infizierten Spenden vorging.

Der Fall ,Z“ (:1986/1987)

Die vom Gewerbeaufsichtsamt der Bezirksregierung Koblenz um die Jahreswende 1986/1987 iibermittelten Informa-
tionen stellten den ersten Hinweis darauf dar, daff die Firma UB-Plasma Labor GmbI1 HIV-{HTLV-}infizierte Blut-
produkee in Verkehr bringe.

Allerdings stand die fachliche Plausibilitat der Aussage fiir die Bezirksregierung ebenso zu Recht in Frage wie die Glaub-
wiirdigkeit der Quelle selbst.

Dadurch und durch den Zusatzvermerk ,nicht verkauft®, der - wenn auch so nicht intendiert - einen Bezug auf die
gesamte Information, nicht nur auf Teile derselben erlaubte, war der Aussage Brisanz genommen. Zudem wiire ein
arzneimittelrechtlich nicht zu beanstandender Verkauf im Sinne der Darstellung des Vermerkes nach dem Arzneimittel-
gesetz, sofern zur Anwendung nicht am Menschen, sogar méglich gewesen. Gemessen an der inhaltlichen Prizision
dieser Aussage schied eine derartige Mdglichkeit nicht aus.

Den iibermittelten Informationen wurde in einer intensiv vorbereiteten und durchgefihrten Uberpriifung nachge-
gangen. Anhaltspunkte fiir deren Richtigkeit fanden sich nicht, dennoch erteilte die Bezirksregierung vorsorglich Auf-
lagen zur Verbesserung von Anamnese und Kontrolluntersuchungen.

Die in diesemn Zusammenhang angestellten Untersuchungen und gemachten Beanstandungen belegen die Sorgfalt der
Untersuchung, Ein Anlafl zu nachhaltigern Miflcrauen gegeniiber der Firma UB-Plasma Labor Gmb! in Form repressi-
ver Konsequenzen gab es in dieser frithen Phase nicht, zumal die Firma UB-Plasma Labor GmbH auf die Beanstandun-
gen einging und dies belegte.

Weiterer Konsultations-, Informations- und Handlungsbedarf war somit (iber die fachliche Ebene der Bezirksregierung
hinaus nicht gegeben.

Die ungeprifte und unkritische Dharstellung dieses Vorgangs durch Staatsminister Ullrich Galle am 3. November 1993
aufgrund einer unvollstindigen Quellen- und Informationsgrundlage war voreilig, wurde dem tatsichlichen Sachverhalt
nicht gereche und fihrte mehr zu Verunsicherung als zur gebotenen sachlichen Aufklirung,

Der Jbiother-Vorgang” {1987/1988)

Bei der Uberpriifung der Darstellung der Firma biother, die Firma UB-Plasma Labor GmbH bringe potentiell bedenk-
liche, insbesondere mbglicherweise HIV-infizierte Arzneimitte] in Verkehr, war zu veranschlagen, dafl es sich um einen
Konkurrenten der Firma UB-Plasma Labor GmbH handelte und die gemachten Vorwiirfe der Inverkehrbringung von
potentiell infizierten Blutprodukten eigentlich am Rande der im Mittelpunkt stehenden arzneimittelrechtlichen Frage
standen und im Grunde genommen eher als hypothesische Folge einer beanstandeten Vertriebspraxis zu sehen und
offenbar zur Bekriftigung der wirklichen Beanstandung angefiihrt worden waren.

Die Bezirksregierung ging den Vorhaltungen im Rahmen der ihr zur Verfligung stehenden rechtlichen und prakiischen
Maglichkeiren nach. Es bestand zu diesem Zeitpunkt weder Anlafl fir die Bezirksregierung, an den gegebenen
Darlegungen der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 iiber die von ihr durchgefithrten Test- und Vorsorgemafinahmen zu
zweifeln, noch ein Grund fiir das nachtriglich eingeschaltete Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit, die sachliche
Richtigkeit der Berichte der Bezirksregierung und die Korrektheit deren Vorgehens in Frage zu stellen.
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Allein die Tatsache, dafl die Firma UB-Plasma Labor Gmb!1 aufgrund der arzneimittelrechtlichen Gegebenheiten
bestehenden Vorschriften nicht zwingend unterlag, rechtfertigte nicht die angesichts des vorliegenden Zulassungsan-
trags unwahrscheinliche und auch im Rahmen der Uberpriifung durch keine Anhaltspunkte bestitigte Annahme, die
Firma UB-Plasma Labor GmbH handele tatsichlich entgegen den ihr bekannten einschligigen Auflagen zur Gewihrlei-
stung einer zeitgemdfen Arzneimittelsicherheit, zurmal die Firma UB-Plasma Labor GmbI 1 Gber ihre Test- und Sicher-
heirsmafnahmen umfassend Auskunft erteilte und diese anhand von Dokumenten nachvollzogen werden konnten. Die
Frage des ,Poolens” von Spenden stellte sich zu: dieser Zeit auch thearetisch in der wissenschaftlichen Fachdiskussion
nicht.

Die HIV -Statistik 1/93 vom 5. Mai 1993

Die Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH vom 5. Mai 1993 betreffend die zahlenmiBige Erfassung FIIV -positi-
ver Spender (1. Quartal 1993) wurde in ihrer ratsichlich gravierenden Bedeutung im Ministerium fiir Arbeit, Soziales,
Familie und Gesundheit v6llig falsch eingeschitzr und behandelr,

Der Inhalt der Meldung fiel sowohl in bezug anf die bisherigen Meldungen der Firma UB-Plasma Labor Gmbi I seit der
{niche vergleichbaren} Anfangsphase als auch in bezug auf die Meldungen der anderen Blutspendeeinrichtungen in
Rheinland-Pfalz sowie der durchschnittlichen Erfahrungswerte ungeachtet ihrer abweichenden Form derart aus dem
Rahmen, daf} es unbedingt und mindestens erforderlich gewesen wire, sic der Bezirksregierung als vor Ort titige Uber-
wachungsbehdrde zuginglich zu machen und ihr sowoh| Gelegenhett zu geben wie den Auftrag zu erteilen, die Hinter-
grinde und Umstinde der aufgetretenen HIV-Befunde und deren Aussagekraft betreffend die Prakiiken der Firma UB-
Plasma Labor GmbH durch eine eingehende Untersuchung und Uberpriifung 7u kliren.

Es war angesichts der Form der Meldung, selbst wenn sie Interpretationen zuliefl, und auch im Vergleich zu den
eingehenden Meldungen der brigen Institute fahrlissig, die statistische Meldung zweier HIV-positiver Spender chne
nihere Priifung als Meldung zweier HIV-positiver Erstspender zu interpretieren — was auch faktisch nicht zutraf — und
vorauszuseizen, die betreffenden Spenden seien nicht in Verkehr gebracht worden.

Selbst wenn diese Annahme so zutreffend gewesen wire, war die Behandlung des Vorgangs unzureichend.

DaB selbst nach Kenntnis des Verhaltens von UB-Plasma Labor GmblH im Zusammenhang mit den Spiegel-Fillen® in
Bayern diese Meldung der Bezirksregierung lediglich zur Vervollstindigung der Akten und erst nach Erhalt des Pauli-
Vermerks zugeleiter wurde, spricht dafiir, dafl die wahre Bedeutung noch Anfang September nicht erfaflt war.

Die tatsichliche Tragweite der Meldung wurde zu spit, nimlich erst im September 1993, als Moglichkeit, sodann als
Tatsache erkannt. Ursache dafiir waren erhebliche Fehlleistungen im Ministerium far Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit sowchl der Fachebene wie auch der politischen Ministeriumsspitze. Obwohl im Bundesanzeiger am
4. Mai 1993 die Empfehlungen des Europarates und der WHO zu Blut und Blutzubereitungen verdffentlicht und damit
die einschligige Verdffentlichung aus 1986 in Form ven Leitlinien zur FHerstellung, Anwendung und Qualitdtssiche-
rung, auch unter Bericksichtigung von Spenderauswah! und Kontrolle, véllig iiberarbeitet worden war, wurden die
Meldung und der Vorgang routinemiflig bearbeitet. Dies zu tun und zu dulden war vor diesern Hintergrund grob fahr-
lissig. Angesichts dieser Verdffentlichung lag eine umfassende Bestandsaufnahme der aktuellen Situation und Praxis
nahe. Zumindest besondere Aufmerksamkeit konnte erwartet und mufite sichergestellt werden. Die politische Ministe-
riamsspitze, insbesondere Staatsminister Ullrich Galle selbst, der am 15. Juni 1993 als Ergebnis angeblicher eigener
Uberlegungen zum Blutspendewesen und des Nachdenkens seiner Beamtinnen und Beamten zum Biutspendewesen die
Verkiirzung von Kontrollterminen von Blutspendeeinrichtungen hatte anordnen lassen, muite unabhiingig davon, ob
die betreffende Meldung der Firma UB-Plasma Labor GmbH ihm oder im Ministerbiiro selbst bekannt war, vorlag oder
nicht, sicherstellen, dafl die zustindigen Fachbeamten des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit
sensibilisiert genug waren, die herausragende Bedeurung dieser Meldung zu erkennen und jnstruiert und moriviert
genug waren, die entsprechenden Informationen innerhalb und auflerhalb des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie
und Gesundheit vorzunchmen und die notwendigen Mainahmen zu veranlassen oder selbst zu treffen, Dies war inshe-
sondere auch deshalb notwendig, weil auf Abteilungsleiterebene der Abteilung Gesundheit ein Personalwechsel voll-
zogen worden war, den Staatsminister Ullrich Galle selbst veranlafit und angeordnet hatte. Eine angemessene Vorberei-
mng der neuen Abteilungsleitung unterblieb offenbar ebenso wie die eigentlich vorauszusetzende und angebrachie
Gewihrleistung und Vertiefung der eigenen Information.

Da die Anweisung vom 15. Juni offenbar zunichst einziges Ergebnis der Uberlegungen und des Nachdenkens fiber das
Blutspendewesen nach den Empfehlungen von WHO und Europarat darstellte, blieb das Nachdenken allzu oberflich-
lich. Dies ist um so mehr zu bemingeln, zumal die CDU-Landtagsfraktion im Sozialpolitischen Ausschuff mit Vorlage
Nr. 12/1454 vorm 4. Juni 1993 eine umfassende Bestandsaufnahme ,Blutspende in Rheinland- Pfalz* gefordert hatte.



Landtag Rheinland-Pfalz - 12. Wahlperiode Drucksache 12/53 6 O

1.2.5

1.2.6

Die Untersuchungen und Uberpriifungen der Bezirksregierung zum damals schon akuten Fall 25 05 und dariiber
hinaus, die Ende Okvober 1993 zunichst zur Untersagungsverfiigung, sodann letztendlich zur SchlieBung der Firma
UB-Plasma Labor GmbH gefiihrt hatten, hiten wesentlich frither aufgenommen und abgeschlossen werden kinnen.
Dadurch wire das Gesundheitsrisiko fiir Empfinger von Blutprodukten der Firma UB-Plasma Labor GmbH
gemindert worden. Ein &ffentliches Interesse als Anlafl fiir das Titigwerden der Staatsanwaltschaft wire durch die
Ergebnisse der Ermittlungen schon zum damaligen Zeitpunkt zutage getreten. Also hiitte eine der Bedeutung ent-
sprechende Bearbeitung der HIV-Scatistik I/93 schon damals den Zugang zu den im Flerbst 1993 bekanntgewordenen
Informationen und Erkenntnissen und den damit in Verbindung stehenden Ursachen und Zusammenhingen ermég-
licht und eréffner.

Die Handlungsmaglichkeiten, die Staatsminister Ullrich Galle fiir den Fall ¢ines fritheren Erhalts der Informationen des
Pauli-Vermerks postulierte, bestanden ebenso im Fall einer rechtzeitigen richtigen Einschirzung und Behandlung dieses

Vorgangs. Seine Aussage, man habe vor dem 9. September mangels Informationen nichis unternehmen kénnen, trifft
sachlich nicht zu.

Die sogenannten ,Spiegel-Fille* (1993)

Das Vorgehen der Firma UB-Plasma Labor GmbH im Zusammenhang mit der Lieferung vermeintlich HIV-infizierten
Plasmas an ein bayerisches Krankenhaus mufite dem Gesundheitsminister und seinem Hause AnlaB sein, die Zuver-
lissigkeit der Firma UB-Plasma Labor Gmb!{ und der handelnden Personen umgehend, umfassend und grundlegend
tiberpriifen zu lassen. -

Der Minister sowie seine Fachbeamten hielten die Angelegenheit dagegen filschlicherweise mit der Vorlage tatsichlich
negativer HIV-Befunde der betreffenden Spender und der Ahndung des Verstofles gegen die Pharmaziebetriebsver-
ordnung filr abgeschlossen, so dafl eine entsprechende Anweisung zu diesem Zeitpunkt ebenso unterblieb wie eine
cigene griindliche Aufarbeitung der tiber die Firma UB-Plasma Labor GmbH vorliegenden Informationen. Dies wire
geboten gewesen und hitte erneut die Chance erdffnet, friihzeitiger als geschehen weitere Erkenntnisse zurage zu
férdern.

Dagegen gab sich Staatsminister Ullrich Galle wie die Fachbeamuen des Ministeriums mit der fallbezogenen Bearbeitung
des Vorgangs durch die Bezirksregierung zufrieden, der zu diesem Zeitpunkt dem Ministerium vorliegende Informatio-
nen zum Zulassungsstatus sowie zur Erfassung HIV-positiver Spender fehhen, und begnigte sich selbst mit gelegent-
lichen Nachfragen nach dem Stand der Dinge sowie der Weitergabe erhaltener Informationen seitens der Bezirksregie-
rung, ohne dariiber hinaus weiterfiibrende praktische Konsequenzen zu ziehen. Des weiteren war es erneut veranlafit,
die persdnliche Information fiber laufende Vorginge betreffend die Firma UB-Plasma Labor Gmbl [ sicherzustellen,

Damit wurden die Dimension, die Erkenntnismdglichkeiten und die Handlungserfordernisse des Vorgangs durch
Staatsminister Ullrich Galle und das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit verkannt, obwohl doch
das Schreiben des bayerischen StMAS und sein Verteilerkreis sowie der anschlieflende ,Spiegel“-Bericht vom
6. September auf eine andere, dringlichere Bewertung hindeuteten, was die Koblenzer Staatsanwaltschaft offenbar auch
— anders als Staatsminister Ullrich Galle und das Ministerium fiir Arbeir, Soziales, Familie und Gesundheit ~ so sah,

Es reichte vor diesem Hintergrund nicht aus, ankniipfend an die sogenannten ,Spiegel”-Fille und die dffentliche
Berichterstattung angebliche Uberlegungen anzustellen und nachzudenken und dies erst Ende September/Anfang
Oktober in konkrete Anweisungen miinden zu lassen, ohne zuvor wenigstens direkten Kontakt zum Koblenzer
Regierungsprisidenten aufzunchmen.

Vom Pauli-Vermerk (Fall 25 05) zur Schliefung der Firma UB-Plasma Labor GmbH (1993)

Unzureichende Regelungen und Strukturen zur Information betroffener, beteiligter und zustindiger Stellen und Ein-
richtungen trugen neben der nicht angemessenen Behandlung der FIIV-Statistik 1793 mit dazu bei, dall der gravierende
Verstofl der Firma UB-Plasma Labor GmbH gegen die Meldepflicht der Pharmaziebetriebsverordnung und die von
Produkten der Iirma UB-Plasma Labor GmbIT ausgehenden Gesundheitsgefihrdungen mit erheblicher Verspitung
bekannt wurden. Routinegeprigtes Vorgehen, insbesondere auch des Mimisteriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit, war nicht darauf eingestell: und geeignet, diese Mingel durch selbstverantwortliche Anstrengungen und
durch Eigeninitiative auszugleichen.

Das Bundesministeriurn fiir Gesundheit, das die Kenntnis der Verhiltnisse vor Ort nicht haben und die zu diesem
Zeitpunkt vorliegenden Erkenntnisse iiber die Firma UB-Plasma Labor GmbI I nicht besitzen konnte, informierte die
zustindige oberste Landesgesundheitsbehérde unmittelbar nach eigenem Echalt der im Pauli-Vermerk enchaltenen
Informationen. Das Ministerium fiir Arbeir, Soziales, Familie und Gesundheit leitete zwar den Pauli-Vermerk als
direkten und gewichtigen Beleg fiir die Inverkehrbringung HIV-infizierter Blutprodukte durch die Firma UB-Plasma
Labor Gmbl{ umgehend weiter an die Bezirksregierung, die auf diesern Wege erstmals davon erfuhr, dafl die Firma
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UB-Plasma Labor Gmbl{ infiziertes Blutplasma eines Dauerspenders in Verkehr brachte. Das Ministerium fisr Arbeit,
Soziales, Familie und Gesundheit verfolgte aber dic Bearbeitung der weitergeleiteten Informationen aufgrund offenbar
fehlerhafter Einschitzung deren Bedeutung zunichst iiber Wochen praktisch nicht weiter. Dadurch ging wertvolle Zeit
verloren.

Die Bezirksregierung stellte Recherchen zur Klirung des Verbleibs des Plasmas und der Behandlung des Vorgangs
durch die Firma UB-Plasma Labor GmbH an, entwickelte aber nicht den erforderlichen Nachdruck, der im Interesse
der Gesundheitsvorsorge von akruellen und kiinfrigen Empfingern erforderlich und im Rahmen der geltenden Bestim-
mungen inshesondere auch mit Blick auf eine ziigigere Abwicklung méglich gewesen wire.

Dies hing allerdings wesentlich damit zusammen, dafi das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familic und Gesundheit erst
am 30. September, offensichtlich veranlaft durch cinen Anruf des Staatssekretirs im Bundesgesundheitsministerium,
Baldur Wagner, ansatzweise auf energischeres Vorgehen hinwirkte — unverstindlicherweise ohne diesen Anruf im Sinne
zusitzlichen Nachdrucks gegeniiber der Bezirksregierung zu erwihnen. Auf die Frage der Pritfung der Zuverlissigheit
der Firma UB-Plasma Labor GmbH wurden sowohl das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit wie
Bezirksregierung offenbar erst durch diesen Anruf aufmerksam.

Noch zum Zeitpunkt des Anrufes zeigte sich die Ministeriumsspitze unverstindlicherweise uninformiert. Sie hatte
unterfassen, die Ermictlungen inhaltfich und methodisch zu forcieren und zu beschleunigen.

Dies war sine krasse Vernachlissigung der Fachaufsichts- und Fithrungsaufgaben. Eine einfache Delegation von
Informationen ohne weitere Verfolgung von deren Umsetzung war nicht sachgerecht, Erforderlich wire eine laufende
Koordination und Kooperation von Anfang an gewesen — und dies nicht nur muit der Bezirksregierung, sondern auch mit
dem Bundesgesundheitsministerium —, und zwar auf politischer Fiihrungsebene. Tatsichlich wurde die Bedeutung des
Pauli-Vermerkes iiber seinen konkreten Inhalt hinaus fiir die Einschitzung, Uberpriifung und weitere Behandlung der
Firma TJB-Plasma Labor GmbH im Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit bis hin zur Ministeriums-
spitze Gber Wochen hinweg in fahrlissigster Weise verkannt und gegeniiber der Bezirksregierung, der bis hin zur
Behardenspitze das Verstindnis fiir die Gesamtdimension des Vorgangs fehlee, nicht frithzeitig genug verdeutlicht.

Die wiederholte Bitte des BMG um Uberlassung von Verfiigungen oder Schreiben im Zusammenhang mit dem Anruf
des Bonner Staatssekretirs Baldur Wagner deutete ganz offensichelich darauf hin, dafl man dort das iiberlassene
Schreiben vom 30. September 1993 an Regierungsprisident Gerd Danco keineswegs fiir angemessen und befriedigend
hielr und eigentlich (mit Recht) eine andere Behandlung des Vorgangs aufgrund der erhaltenen Informartionen erwartet

hatte.

Die vordergriindige Kritik von Staatsminister Ullrich Galle an Auflerlichkeiten des Pauli-Vermerks und des Zuleitungs-
schreibens kann hierbei nicht als Entschuldigung dienen, zumal solche Praxis in seinem eigencn Haus niche uniiblich
war. Sein Postulat, bei fritherem Erhalt der im Pauli-Vermerk enthaltenen Informattonen hitte das Ministerium sofort
gehandelt, wird durch die tatsichlichen Abliufe und die eingetretenen Verzégerungen auch erheblich in Frage gestellt.

Die Aussage von Staatsminister Ullrich Galle, den Pauli-Vermerk seinerzeit nicht geschen zu haben, ist niche glaubhaf.
Staarsminister Ullsich Galle hat in Beantwortung einer Mindlichen Anfrage im Oktober 1993 im Landtagsplenum aus-
gefihre: ,Einen Hinweis auf die Abgabe von infektidsem Plasma habe ich [Hervorhebung durch Verfasser] per Fax am
9. September 1993 iiber das Bundesgesundheitsministerium erhalten.® (Plenarprotokoli12/61, 8. 4795). Selbst wenn die
Aussage im Untersuchungsausschufl stimmte, wire sie ein erneuter Beleg fir unterlassene Vorkehrungen zur
Ministerinformation, die Lingst geboten waren. Diese Annahme ist aber unwahrscheinlich, da Staatsminister Ullrich
Galle angestellte lingere Uberlegungen zur intensiveren Priifung der Firma UB-Plasma Labor GmbH und deren Zuver-
lissigheit als durch den Pauli-Vermerk mit ausgelést darstellte.

Staarsminister Ullrich Galle selbst hitte also durch klare Anweisungen die eingetretenen Verzdgerungen und Unter-
lassungen verhindern milssen. Noch nach der Information seines Ministerbiiros und des Staatssekretirs tiber den Anruf
des Staatssekretirs Wagner verstrich unangemessen viel Zeit im Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesund-
heit — nimlich iiber eine Woche ~ bis zur Anweisung, die in Aussicht genommene Betriebsbesichtigung vorzuziehen,
Auch die Anweisung vom 7. Oktober 1993 zur Verkiirzung der Uberpriifungsintervalle kam zu diesem Zeirpunkt zu
spit und belegt, daf Staatsminister Ullrich Galle der Befolgung der friiheren Anweisung vom 15. Juni auf jihrliche Kon-
trolle nicht nachgegangen war und die bereits eingetretene erhebliche Fristiiberschreitung nicht wahrgenommen hatte.

Sicherlich waren dem Vorgehen der Uberwachungsbehdrde rechtliche und praktische Grenzen gesctzt. Selbst wenn sie
nichr selbst derart unvorstellbare Praktiken wie das Spenden-Pooling durch die Firma UB-Plasma Labor GmbH und
das nicht sachgerechte Testverfahren ohne weiteres hitte aufdecken kénnen, so bot doch der Pauli-Vermerk eine weitere
Chance, dies zumindest der Staatsanwaltschaft frither zu erméglichen. Eine kompetente, engagierte und sensible
politische Fithrung und Behdrdenleitung hirte hierzu einen Beitrag leisten und das Norwendige veranlassen kénnen,
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Informationen und Erkenntnisse zur Zuverlissigkeit der Firma UB-Plasma Labor GmbH und deren Behandlung durch
die zustindigen Behérden

Feststellungen
Anfangsphase (1985)

Vor der Ausstellung der Herstellungserlaubnis vom 26. Juni 1985 wurden seitens der Bezirksregierung aufgrund einer
stattgehabten Betriebsbesichtigung vom 20. Juni 1985 am 25. Juni 1985 Auflagen zur Verbesserung von Hygiene-
standards und zur Verbesserung des Gesundheitsschutzes fiir die Mitarbeiter gemacht,

Der Zeuge Rudi Geil legte dar, ihm sei eine erwerbstdtige Firma privater Art, die mit Blut im Lande Rheinland-Pfalz
gehandele habe, zu seiner Amtszeit nicht bekannt geworden.

Am 2. Juli 1985 {ibersandte das Bundesministerium fiir Jugend, Familie und Gesundheit (BMJFG) dem Sozialministe-
rium einen Presseartikel betreffend die Firma UB-Plasma Labor Gmbl, wonach das BMJFG die Bemiithungen der
Plasma-Zentrale unterstiitze, dem Vordringen von ATDS entgegenzuwirken. Das BMJFG wies diese Darstellungen als
sachlich falsch zurilck und fithrte aus, diese Zeptrale sei nicht bekanne; die Behauptungen seien falsch.

Mit Schreiben vom 4. Juli 1985 bat der Zeuge Dr. Werner Fresenius die Bezirksregierung, mit Herrn Kleist Verbindung
aufzunehmen und abzukliren, welche MaBnahmen in der Koblenzer Plasmapherese-Station gegen AIDS ergriffen
wilrden und welcher Art die vom BMJFG und dem BGA gewihrten Unterstiitzungen seien.

Auf das Schreiben des Zeugen Gerhard Frick vom 23. Juli 1985 an die Firma UB-Plasma Labor GmbH antwortete am
6. August 1985 Geschiftsfithrer Kleist und legte dar, es handele sich bei dem Zeitungsartikel um ein Milverstindnis, es
sei nur um die grundsitzliche Unterstiitzung der Plasmapherese gegangen.

Bestellung des Herstellungs- und Kontrolleiters (1985)

Auf Anfrage vom 21. Mai 1985 informierte das Bundesministerium der Verteidigung am 3, Juli 1985 die Bezirksregie-
rung Koblenz, es bestiinden Bedenken gegen die Benennung eines Oberstabsarzces und eines Oberfeldapothekers zum
Herstellungs- und Kontrollleiter der Firma UB-Plasma Labor GmbH wegen des Kriteriums der jederzeitigen telefoni-
schen Erreichbarkeit. Dies sei mit den Dienstpflicheen fiir Soldaten nicht verelubar, und die beiden Sanititsoffiziere
seien daher nicht in der Lage, die Verpflichtunﬁen eines Herstellungs- bzw. Kontrolleiters in dem notwendigen Umfang
wahrzunehmen.

Der Zeuge Gerhard Frick teilte die Bedenken des Bundesministeriums der Verteidigung zunichst der Firma UB-Plasma
Labor GmbH mit und wies auf einen potentiellen Entzug der Herstellungserlaubnis hin, falls eine Voraussetzung fiir die
Ertcilung der Hersteﬂungserlaubnis im nachhinein entfalle.

Nach einer Besprechung mit dem Rechtsrefera,t der Bezirksregierung Koblenz wurde diese Auffassung jedoch modifi-
ziert; eine stindige Anwesenheit des Stationsarztes wurde bejaht und als gegeben angeschen, die stindige Anwesenheit
eines Herstellungsleiters nicht, da es sich bexjer Plasmapherese um ¢inen Routinevorgang handele.

Der Zeuge Gerhard Frick fihrte aus, die fiir diese Frage einschl'algige Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer sei am 1, April 1985 in Kraft getreten, sh dafi naturgemifl zu einem solch frithen Zeitpunkt noch Interpretations-
bedarf bestanden habe. Diese Betricbsverordnung fiir pharmazeutische Unternehimer sehe vor, dafl es durchaus méglich
sei, dafl ein Herstellungs- oder Kontrolleiter niche stindig anwesend sein muf}, sondern sich vielmehr durch sogenannte
Beauftragte vertreten lassen kinne. Das UB-Plasma Labor habe sich in Koblenz im Gewa-Hochhaus befunden, direke
an dem sogenannten Zentralplatz, und auf der h}r‘lderen Seite des Zentralplatzes sei das Ernsi-Rodenwald-Institut, so daf
die betreffenden Soldaten innerhalb von zwei Minuten zu Tufl in der Station sein konnten und in allen kritischen Fillen
sofort hitten eingreifen kdnnen. Dafl ein Kontrolleiter niche hauptberuflich bei einer Firma beschiftigt sei, sei ein durch-
aus fiblicher Vorgang in der pharmazeutischen Industrie,

Besichtigung 1987

Die nichste Betriebsbesichtigung am 13. Marzl 1987, veranlaflt durch die Information des Staatlichen Gewerbeaufsichrs-
amtes, forderte vor allem Desinfektions- und} iHygienemingel zutage, insbesondere beanstandet wurden die Lagerung
von Blutplasma entgegen den Bestimmungen der Pharmaziebetriebsverordnung sowie Mingel bei der Grundunter-
suchung und Kontrolluntersuchung der Spender Es wurde als nicht vertretbar angesehen, daff der Ausschlufl von
Plasma mit zweifelhaften Befunden bei 111fckz1onssernlog1schen Untersuchungen nicht generell vollzogen werde.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbI1versic he',rte am 30. Mirz 1987 die Abstellung der Beanstandungenund belegie dies
am 12. Mai 1987 mit zusitzlichen Anweisungen.

Besichtigung 1989

Am 20. Dezember 1988 iibersandte das BGA'dem Ministerium fiir Umwelt und Gesundheir eine Kopie eines Mingel-
schreibens an die o. g. Firma im Zusammenhang mit dem Zulassungsverfahren. Das Ministérium fiir Umwelt und
Gesundheit leitete dies an die Bezirksregierung Koblenz zur Kenntuis weiter.
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Hier wurden in erster Linie Lagerungs- und Kennzeichnungsmingel beanstandet und der Firma aufgegeben, die
Kontrolle durch schirfere Formulierung der Kriterien fiir dic Auswahl von Spendern und durch Prizisierung der irzt-
Lichen Untersuchungen zu verbessern.

In ihrer Stellungnahme vom 6. Februar 1989 ging die Firma UB-Plasma Labor GmbH auf die Beanstandungen des BGA
ebenso ein wie im Anschluff an die Betriebsbesichrignng der Bezirksregierung vom 4, Januar 1989 und die Nachbe-
sprechung vom 10. Februar 1989 auf die dort zutage getretenen Mingel und legre als Reaktion auf den mit Auflagen
versehenen Besichtigungsbescheid vom 31, Mirz 1989 und die dort gemachten Auflagen am 30. Mai 1989 einen Miingel-
behebungsbericht vor (Hygienemingel, Anamnese, unvollstindige Fachliteratur, Kennzeichnungsmingel, unzu-
reichende Prifungsanweisung),

Die Bezirksregierung hiclt die bei den Kontrollen festgestellten Mingel nicht fiir derart gravierend, dafl ste zur Begriin-
dung einer Untersagung der Inverkehrbringung von Blutplasma hitten dienen kénnen. Die Uberschreitung der Zwei-
Jahres-Frist bis zur nichsten Betriebsbesichtigung der Firma UB-Plasma Labor GmbH rechefertigte der Zeuge Gerhard
Frick mit der Arbeitsitberlastung,

Der Zeuge Dr. Karl-Heinz Husmann berichtete tiber Beschwerden, die zu seiner Amtszeit 1985 bis 31, Dezember 1989
betm Medizinaluntersuchungsamt eingegangen seien. Es seien in dieser Zeit wohl auch allerhand Geriichte umgegangen,
es sci das duflere Erscheinungsbild mancher Besucher von UB-Plasma Labor Gmbl{ gewesen, das vielleicht auch mit
dazu beigetragen habe. Er habe ein etwas ungutes Gefiihl bei der Klientel gehabt, das sei mehr eine emotionale Sache, er
kanne keinen konkreten Beitrag dazu leisten. An den Inhalt von Beschwerden, die bereits 1987 beim Medizinalunter-
suchungsamt {iber die Firma UB-Plasma Labor GmbH eingegangen sein sollen, konnte er sich nicht erinnern.

Er erinnerte sich noch an die durchaus positive Reaktion von Herrn Gerhard Frick und fiihrte beziiglich der Firma
UB-Plasma Labor GmbH aus, er kdnne auch nicht sagen, daff dort mangelnde Kooperation bestanden hirte. Die Lissig-
keit gerade in Fragen der Hygiene sci erschreckend gewesen, das habe man aus anderen Bereichen gekannt. Vor allen
Dingen seien es Mingel gewesen, deren Abstellung aus priventivmedizinischer Sicht durchaus wiinschenswert gewesen
sei und auch gefordert werden sollte, bei denen es aber, was die Rechtsrelevanz angehe, grofle Schwierigkeiten gegeben
habe, schirfer dabei vorzugehen. Es gebe auch Verdffentlichungen dariiber, wie schwierig es sei, HygienemaBnahmen
rechrlich durchzuserzen.

Der Zeuge Dr. Karl-Heinz Husmann verneinte die Frage, ob aus seiner Sicht am Verhalten der Bezirksregierung gegen-
@iber der Firma UB-Plasma Labor GmbH etwas zu bemingeln gewesen sei. Er habe iiberhaupt nicht den Eindruck, daft
hier etwa Versiumnisse erkennbar und festzustellen gewesen seien., Er sei im Gegenteil der Meinung, dafl der Aufsichts-
beamte sehr gewissenhaft gearbeitet habe. Allein die wiederholte Beiziehung von sogenannten Sachverstindigen nach
dem § 64 AMG - dies sei ja nur eine Kann-Vorschrift ~, spreche dafiir.

Der Zeuge Dr. Alfred Beth konnte sich nicht daran erinnern, daff wihrend seiner Amtszeir das Untersuchungsthema je
Gegenstand ciner Besprechung oder einer Information gewesen sei, sei es durch die Bezirksregierung oder die
zustindige Abteilung des Hauses.

Der Zeuge Dr. Theo Zwanziger fiihrre aus, thm sel in seiner gesamten Amtszeit in keiner Weise sichtbar geworden, daf}
die Firma UB-Plasma Labor GmbH auffillig geworden sei,

Besichtigung 1991

Bei der nichsten Besichtigung vom 5. Dezember 1991 kam es zu so erheblichen Beanstandungen betreffend Hygiene,
nicht sachgerechter Lagerung von freigegebenem und gesperrten Plasma, Dokumentation, Priifprotokollierung,
Eignungsuntersuchungen und Spenderauswahl, dafl Pharmaziedirektor Gerhard Frick das Rechtsreferat der Bezirksre-
gierung einschaltete mit der Bitte zu priifen, ob die Betriebserfaubnis zuritckgenommen werden kénne wegen grablicher
und beharrlicher Zuwiderhandlung gegen geltende Rechtsvorschriften.

Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, es sei ihun angezeigt erschienen, mit anderen Mitteln vorzugehen, Der Besichti-
gungsbescheld erging am 11. Februar 1992,

Aufgrund des Votums des Rechtsreferates entschied man sich aber nach einer erneuten Begehung vom 26. Februar 1992
fiir eine Geldbufle in Hohe von 2 500 DM gegen Herstellungsleiter Dr, Kressler wegen Verstofles gegen Bestimmungen
der Pharmazicbetriebsverordnung zur Lagerung und Kennzeichnung von FFP. Die Geldbufle wurde am 10, Mirz 1992
verhingt.

Eine weitere Nachbesichtigung vom 14, Mai 1992 forderte noch einige Mingel zutage, fiir die Beseitigung der ver-
bleibenden Mingel wurde der Firma am 2. Juni 1992 unter Androhung eines Zwangsgeldes eine Frist bis zum
30. Juni 1992 gesetzt. Am 24. Juni 1992 wies die Firma die Behebung der Mingel nach.
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Der Zeuge Heinrich Schmidt verwies auf den Grundsatz der VerhilinismiRigkeit, Strafrechtlich relevante Tatbestinde
scien nach seiner Kenntnis nicht aufgetreten. Die Firma sei auf die Besichtigungsbescheide und die gemachten Auflagen
eingegangen, wenn auch zum Teil hin und wieder etwas zgerlich. Insofern hitte die Beurteilung auf die Zukunft hin
ausgerichtet werden miissen. Die zumeist festgestellten Hygienemingel seien angesichts der Rechtslage als nicht so
gravierend zu beurteilen gewesen. In den Bereichen, wo es um die unmittelbare Blutabnahme gegangen sei, seien solche
Beanstandungen auch nicht festgestellt worden, sondern in anderen Riumen.

Das Arzneimittelgesetz sel ein Gesetz, das die Eigenverantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmens sehr stark
in den Vordergrund riicke. Da die damals bekannten Gegebenheiten und Tatsachen nicht ausgereicht hirten, die Her-
stellungserlaubnis zu widerrufen, habe man sich dazu entschieden, die Firma mit Verfligungen, Zwangsmitteln und
Bufigeldern zu einem ordnungsgemifien Handeln anzuleiten. Diie Pharmaziebetriebsverordnung unterwerfe Hygiene-
mingel ja noch nicht einmal selbst einer Ordnungswidrigkeit oder einem Buflgeld.

Die Frage der Zuverlassigkeit sei eine Prognose, die auf die Zukunft abgegeben werde. Von daher verléren Dinge, die
Jahre zuriickligen, irgendwann an Bedeutung,

Der Zeuge Gerhard Frick fithrte aus, die Beanstandungen hitten zum einen Teil aus Feststellungen des Medizinalunter-
suchungsamres, was den IHygienestatus der Firma anging, resultiert. Zum anderen seien aber auch bei diesem Termin
gravierende Verstofle gegen die Pharmaziebetriebsverordnung dergestalt festgestellt worden, dafl Plasma nicht korreks
gelagert war, gesperrtes Plasma habe neben Plasma, das zum Verkehr in Kliniken bestimmt war, gelegen, und das sei
natiirlich ein krasser Verstoff gewesen, der auch in dem Fall mit einem Bufigeld geahndet worden sei. Auflerdem habe die
Firma die sogenannten Riickstellmuster nicht ausreichend lange aufbewahrt gehabr.

Nach Riicksprache mit dem Rechtsreferat sei ein stufenweises Vorgehen vorgeschlagen worden. Man habe in der Ver-
gangenheit noch kein Bufigeld und auch noch kein Zwangsgeld verhingt gehabt, so daf der Entzug der Herstellungs-
erlaubnis als Ultima ratio fiir diesen Fall noch nichr in Betracht kam. Man habe die Auffassung vertreten, dafl die festge-
stellien Mingel fiir den Widerruf einer Herstellungserlaubnis zum damaligen Zeitpunke: nicht ausreichen wiirden. Wenn
cin Bescheid {iber den Widerruf der Herstellungserlaubnis ergehe, habe die Firma natdrlich Rechtsmittel dagegen und
die Mingel, die die Bezirksregierung konstatiert habe, wiren innerhalb von 14 Tagen leicht zu beheben gewesen. Die
Mingel seien praktisch im Juni 1992 weitestgehend abgestellt gewesen,

Der Zeuge Dir. Jirgen Otten bestitigte, daf im Mai vom Medizinaluntersuchungsamt praktisch keine IHygienemangel
mehr festgestellt worden seien, Von der Erhebung eines Zwangsgeldes sei vor diesem Hintergrund abgesehen worden,
Man sei angesichts des umfassenden Aufsichtskatalogs auf kooperatives Verwaltungshandeln angewiesen, das heille,
man mache entsprechende Auflagen, gebe die entsprechend in rechtlicher Form einer Bescheidung und miisse danach
darauf dringen, eine entsprechende Umsetzung zu fordern. Wenn man tatsichlich immer mit restriktiven Mafnahmen
von vornherein arbeite, werde ein Ergebnis im Einzelfali eher schwieriger darstellbar sein.

Ls gebe keine unzuverlissige Firma, nur unzuverlissige Verantwortliche, Diese Erschiitterung einer persdnlichen
Zuverlissigkeit oder der Hinweis der Unzuverlissigkeit, Testierung der Unzuverlissigkeit — diese MeRlatte sei ganz
enorm hoch.

Im Ergebnis der Besichtigung Ende 1991/ Anfang 1992 habe sich gezeigt, dafl das stufenweise Vorgehen gefruchtet habe.
Sein eigenes Handeln im Zusammenhang mit Pritfung der Firma UB-Plasma Labor Gmbl beurteilte der Zeuge
Dr. Jiirgen Otten auch aus heutiger Sicht als korrekt. Retrospektiv habe man nichrs anderes machen kénnen. Fir eine
verschirfre Uberwachung brauche man gesetzliche Rahmen.

Am 15. Juni 1993 wurde die Bezirksregierung durch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familic und Gesundheir ange-
wiesen, Blutspendecinrichtungen einmal jihrlich zu kontrollieren. Den seinerzeitigen Zusammenhang dieser Anord-
nung und den Anlaf} der dazu fithrenden Uberlegungen und Diskussionen benannte der Zeuge Ullrich Galle nicht. Das

kanne er nicht mehr sagen. Am 7. Oktober wurde ,aus gegebenem Anlaf® vierteljihrliche Kontrolle angewiesen.
«Ruminien-Fall“ 1993

Am 21, Juli 1993 fand in der Firma UB-Plasma Labor GmbH eine Besprechung zum geplanten Import von FFP aus
Ruminien state, das nach Angaben der Firma UB-Plasma Labor GmbH iiber Deutschland — Zwischenlagerung bei
UB-Plasma Labor GmbH Koblenz — nach Osterreich ausgefithrt werden sollte zur industriellen Weiterverarbeitung. Es
wurde festgestellt, dafl die Durchfithrung des Testes auf Lues-Antikérper nicht dokumentiert war und die Priifproto-
kolle nicht ordnungsgemif gefihrt wurden. In diesem Zusammenhang sprach die Bezirksregierung von einem krassen
Verstoff gegen die Pharmaziebetricbsverordnung. Zum Zeitpunkt der Besprechung war das FFD bereits nach Leipzig
weirertransportiert, ohne daf der Zoll in Koblenz hieriiber informiert worden war, Die Bezirksregierung hatte erst
Anfang Juni 1993 durch eine Mitteilung des Hauptzollamtes Koblenz erfahren, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH
in Ruminien gewonnenes FFP zur industriellen Weiterverarbeitung einfilhren wolle.
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Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, da es sich um eine Durchfuhr gehandelt habe, seien Bedenken hinsichtlich der
Giiltigkeit des vorgelegten Zertifikates der pharmazeutischen Inspektionskonvention, aus denen sich ergab, daf die
Produktionsbedingungen fir die Herstellung in Bukarest nicht zu beanstanden seien, zuriickgestellt worden. Er,
Gerhard Frick, habe auf einer Fortbildungsveranstaltung im Mai (1993) erfahren, daff die Mirgliedschaft des Landes
Rumiinien in dieser pharmazeutischen Inspektionskonvention ab Juni (1993) zum Ruhen gebracht werden sollte.
Griinde seien wohl gewesen, daff die Vertreter der Gesundheitsbehdrden linger nicht mehr an den Austauschpro-
grammen der Inspektoren teilgenommen hatten und nicht mehr geniigend Erkenntnisse Gber die dortigen Herstellungs-
bedingungen fiir Arzneimittel bekannt waren. Er, Gerhard Frick, habe also dieses vorgelegre Zertifikat angezweifelr,
aber letztlich sei es nicht zur Einfuhr dieses Plasmas in die Bundesrepublik Deutschland gekommen, es habe vielmehr
eine sogenannte Durchfuhr stattgefunden. Die 8sterreichische Gesundheitsbehtrde habe eine Einfuhrerlaubnis fiir das
Plasma vorgelegt, das Plasma sei dann unter zollamtlichem Verschluff nach Osterreich verbracht worden.

Der Zeuge Werner Franken gab an, diese Situation sei die ersie gewesen, bei der er mit der Firma UB-Plasma Labor
GmbH bzw. mit der Frage der Versorgung der Bevolkerung mit Blut oder Blutprodukten iiberhaupt beschiftigr worden
sei. Aufgrund der erfolgten Durchfubr sei das Land Rheinland-Pfalz beziiglich Aufsicht in diesem Punkte nicht
zustindig geworden. Eine Einfuhr wiire aus seiner Sicht zum damaligen Zeitpunkt problematisch gewesen, weil die
Testungen nicht vollstindig gewesen seien. Die Unterlagen seien aus seiner Sicht nicht korreke gefithrt gewesen,

Besichtigung 1993

Die (erstmals angekiindigte) Besichtigung vom 14, Oktober 1993 erbrachte erneute Beanstandungen hinsichtlich
Desinfektion und Hygiene, unvollstindiger Prifzertifikate, fehlender Herstellungsanweisung, niche horrekr gefiihrrer
Priifprotokolle, unvollstindiger Kennzeichnung, unzureichender Anamnesebégen und mangelhaften Informations-
materlals iber die AIDS-Problematik im Zusammenhang mit der Blutspende.

Der Besichtigungsbescheid erging am 26, Oktober unter Androhung eines Zwangsgeldes von 3 000 DM, falls die
Mingel nicht fristgerecht beseitigt wiirden (It. Aussage des Zeugen Ullrich Galle Eingang im Ministerium fiir Arbeit,
Soziales, Famifie und Gesundheit, 28. Oktober). Das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit wurde
am gleichen Tag von Regierungsvizeprisident Fritz Robischon liber die Erkenntnisse informiert, die seines Erachtens
fiir eine Schliefung nichr ausreichend waren. Eine Anhérung des Stufenplanbeaufrragten Dy, Kressler auf seine Zuver-
lissigkeit wurde gemif} § 14 AMG eingeleiter.

Der Zeuge Heinrich Schmidt erklirte, die festgestellten Mingel bei Hygiene und Organisation hitten nicht zur
SchlieBung des Unternehmens fiihren kénnen.

Der Zeuge Gerhard Frick fithrte aus, die Pharmaziebetriebsverordnung habe die Erstattung einer Strafanzeige niche
ermdglicht. Dort seien nur Ordnungswidrigkeitentatbestinde aufgefihre.

Der Zeuge Fritz Robischon verglich die Beanstandungen bei Betriebsbesichtigungen der Firma UB-Plasma Labor
GmbH mit dem Punktekonto in Flensburg fiir Kraftfahrer. Stindig seien irgendwelche kleinen hygienischen Mingel
und anderes zu beanstanden gewesen, aber im Bereich der lifllichen Siinden. Nicht nur Pharmaziedirektor Gerhard
Frick, sondern auch die juristischen Kollegen, und im Zweifelsfall auch er selbst, seien zu dem Ergebnis gekommen, man
kénne niche hirter gegen die Firma vorgehen.

Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, die Betriebsbesichtigungen der Firma UB-Plasma Labor GmbE1 1987, 1989 und
1991 seien stets unangekiindigt durchgefithrt worden. Lediglich die lerzte Inspektion am 14, Okrober 1993 sei ange-
meldet gewesen, dies vor dem Hintergrund, dafl viele Sachverstindige zu beteiligen waren und auch sichergestellt
werden sollte, dafl die Verantwortlichen der Firma fiir eine Diskussion zur Verfiigung scehen sollten, insbesondere auch
der Kontrolleiter,

Das Arzneimittelgesetz sehe in § 64 vor, dafl Betriebe, die Arzneimittel herstellen, in der Regel alle zwei Jahre zu besich-
tigen sind, Die Bezirksregierung kénne diese Frist aufgrund der Vielzah! der Betriebe kaum einhalten. Er sei sich aber
der Sensibilitit dieses Themas ,Blutprodukte” durchaus bewuflt gewesen. Die vergleichbare Institution des Deutschen
Roten Kreuzes in Bad Kreuznach sei seltener besichtigt worden.

Der Zeuge Gerd Danco bekundete, er habe ersumais gehért von einer Existenz einer Firma UB-Plasma Labor GmbH
und der Art ihrer Titigkeit am 4. Oktober 1993, anlifilich des bei der Bezirksregierung eingegangenen Schreibens von
Abteilungsieiter Werner Franken, Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit.

Der Anlafl des Schreibens des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit vom 15. Juni 1993, in dem die
Bezirksregierung angewiesen worden war, Blutspendeeinrichtungen jihrlich zu kentrollieren, sei thm nichr gegen-

wilrtig,



Landtag Rheinland-Pfalz —~ 12, Wahlperiode Drucksache 12/53 60

2.2

Ergebnis

Die Uberpriifungstitigheit der Bezirksregierung Koblenz war geprigt von einem realistischen Bewufitsein von dem
beschrinkten rechtlichen Handlungsrahmen aufgrund der einschligigen Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes und
der Pharmaziebetriebeverordming und den begrenzten praktischen Maglichkeiten ratsichlichen Titigwerdens, zumal
vor dem Hintergrund des Umfanges der zu bewiltigenden Aufgaben.

Sichtlich gebunden zeigte sich die Bezirksregierung auch an die in der Staatszeitung vom 26. Okuober 1987 wieder-
gegebenen Auferungen von Justizminister Caesar unter der Uberschrift ,Behdrden sollen weniger oft vor Gericht
gehen®. Statt den Sereit zur rechten Zeit beizulegen, verschanzten sich die Behdrden oft hinter nebulésen ,grundsatz-
lichen Bedenken® und forderten Grundsavzurteile. Justizminister Caesar appellierte in diesem Artikel an die Behorden,
stirker nach einvernehmlichen Lésungen zu suchen und sich giitlichen Einigungen nicht aus unangemessener Prozefi-
freudigkeit zu widersetzen, In diesem Sinne legte die Bezirksregierung bei threr Auseinandersetzung mit der Firma
UB-Plasma Labor GmbH Wert auf (vermeintliche) Verhiltnismifigkeit und praktische Effizienz.

Die gesetzlich vorgesehenen Inspektionsintervalle wurden im Jahre 1991 allerdings in unverhiltnismifliger und unver-
tretbarer Weise fiberschritten. Ebenso wurde die Anweisung vom 15. Juni 1993 auf Durchfithrung jihrlicher Kontrollen
trotz des sogenannten ,Ruminien-Falls* im Juli des gleichen Jahres nicht korrekt umgesetzt, da die Jahresfrist
zur letzten Uberpriifung bereits zu diesem Termin verstrichen war. Daf es erneuter Anweisungen vom 7. und 8. Okto-
ber 1993 bedurfte, spricht aber auch fiir eine mangelnde Uberwachung der Titigkeit bzw. der Befolgung eigener Veran-
lassungen seitens des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit und des verantwortlichen Ministers.

Anfingliche Irritationen konnten bereinigt werden. Die aufgeschiossene und vordergriindig kulante Bearbeitung der
Einsetzung von Herstellungs- und Kontrolleiter der Firma UB-Plasma Labor GmbH war sachlich insofern vertretbar,
als die Berufung von sich im Staatsdienst befindlichen Personen als Beitrag zu einem Gewinn an Seriositdt und Korreke-
heit der Firma UB-Plasma Labor GmbI{ angesehen werden konnte.

Die durch Bundesgesundheitsamt und Bezirksregierung festgesteliven Flygiene-, Dokumentations- und Organisations-
defizite waren fiir sich genommen nicht ausreichend fiir schirfere repressive Maflnahmen gegen die Firma UB-Plasma
Labor GmbI1 Ein frithes und wahrscheinliches Scheitern mit derartigen Mafinahmen hitte fiir die Zukunft grofiere
Risiken und schwichere Einflufiméglichkeiten auf die Praxis der Firma bedeutet. Zudem ging die Firma UB-Plasma
Labor GmbI 1987 bis 198% auf die Beanstandungen ein, was fir den praktizierten Kurs sprach.

Im Jahre 1991 verschob sich dieses Bild und seine Bewertung jedoch gravierend zuungunsten der Firma UB-Plasma
Labor GmbH und damit auch zugunsten eines schirferen Vorgehens im Sinne der Einhaltung der einschligigen Bestim-
mungen zur Gewihrleistung des Schutzes von Patienten und zur Risikoabwehr.

Es war aus Griinden der Rechtssicherheir und angesichts der bestehenden rechtlichen und praktischen Grenzen ange-
zeigt, den Kurs stufenweise zu verschirfen, so dafl zunichst von einem Widerruf der Herstellungserlaubnis abgesehen
und ein Bufigeld verhingt wurde.

Spirestens ab diesem Zeitpunkt und zumal trotz Bulgeldverhingung die Mingel nur zégernd abgestellt wurden, durfre
die Bezirksregierung die Firma UB-Plasma Labor GmbH nicht linger mit einem bloflen unguten Gefiihl, sondern
mufite sie mit besonderer Aufmerksambkeit beobachten und durch ihr Verhalten eine konsequente Flaltung klarmachen,
wozu die Geschiftsverbindungen der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ in Ruminien, wenn sie auch nicht zu unter-
binden waren, aufgrund offener Fragen erneuten Anlaf boten.

Mit dem verhingten Bufigeld des Jahres 1991 war das Prijudiz fiir weitergehende Schritte geschaffen. Insofern war es
unverstindlich und auch ein Hinweis auf mangelhafte Behirdenfihrung, daff die Ahndung der am 14, Okiober 1993
festgestellten Mangel nicht entscheidend genug tiber das zuletzt gewiihlte Mafl hinausging, Die Summe, die sich aus den
vorliegenden Erkenntnissen zur Inverkehrbringung infizierter Blutprodukte, zur wiederholt in gleichen Punkten
mangelhaften Arbeitsweise und zur Vertriebspraxis zu diesem Zeitpunkt darbot, hitte es im Gesamtbild gerechtfertigt,
schon Wochen vor Schliefung des Betriebes aufgrund der Ermittiungen der Staatsanwaltschaft ein Verfahren zum
Widerruf der Herstellungserlaubnis zumindest einzuleiten.

Die betreffenden Erkenntnis- und Handlungsméglichkeiten wiren Mitte 1993, die Zuleitung der Meldung infizierter

Spender sowie das Vorhandensein und die Auffindbarkeit der Informationen zum Zulassungsstatus vorausgesetzt, im
wesentlichen nicht anders gewesen,
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Informationen und Erkenntnisse iiber den Zulassungsstatus und die Vertriebspraxis der Firma UB-Plasma Labor
GmbH und deren Behandlung durch die Aufsichtsbehérden

Feststellungen
Die Fertigarzneimittelproblematik

Nach der am 26, Juni 1985 erteilten Erlaubnis gemid8 § 13 Abs, 1 Arzneimirtelgeserz, Blutplasma (human) zum Zwecke
der Abgabe an andere zu gewinnen, stellte die Firma UB-Plasma Labor GmbH gemifl Aussage des Zeugen Gerhard
Frick zunichst nur Industrieplasma her, das kein Arzneimittel, sondern nur Ausgangsstoff war. Der Zeuge Gerhard
Frick fihrte aus, dal zum Zeitpunke der Erteilung der Herstellungserlaubnis kein Anlafl bestanden habe, iiber den im
Auftrag der Firma auftretenden Herrn Bentzien, der gegeniiber der Bezirksregierung als Consultant auftrat, nihere
Ermittlungen anzustellen. Sodann beantragte die Firma UB-Plasma Labor Gmbl am 24. Mirz 1986 die arzneimittel-
rechtliche Zulassung beim Bundesgesundheitsamt zur Herstellung und Inverkehrbringung von UB-Plasma Infusions-
18sung gefroren als Fertigarzneimittel. Vor diesem Zeitpunkt und auch noch danach konnte die Firma aufgrund
des Arzneimittelgeserzes des Jahres 1976 unabhingig von der arzneimittefrechtlichen Zulassung, die am 3. Novem-
ber 1989 erteilt wurde, Blutplasma auf Anforderung von Abnehmern herstellen und in Verkehr bringen.

Bei der Besichtigung vom 13, Mirz 1987 anlifilich der Infarmation des Gewerbeaufsichtsamtes wurde gemifl Aussagen
des Zeugen Gerhard Frick in einer Kiihlvruhe vermeintliches Fertigarzneimittel vorgefunden. Dic Firma UB-Plasma
Labor GmbH legte in einer Stellungnahme jedoch dar, daf} diese Bestinde auf Anforderung hergestellt worden waren.
Diese Anforderung der Firma Octapharm wurde auf Aufforderung von Herrn Gerhard Frick auch nachgereicht.
Damit, so der Zeuge Gerhard Frick, sei der Beweis erbracht worden, daff eine Bestellung vorlag,

Entgegen der Auffassung der Firma UB-Plasma Labor GmblH, dafl ihren Produkten das fiir Fertigarzneimiute] gemif}
§ 4 AMG konstitutive Merkmal ,im voraus hergestellt” fehle, machte die Firma biother, Darmstadt, gegeniiber der
Bezirksregierung Koblenz seit dem 13. November 1987 mehrfach geltend, Blutplasma sei handelsiiblich immer ein
Fertigarzneimittel, wenn es zur Anwendung in Kliniken hergestellt werde, und unterliege somit der Zulassungspflicht.

Die Firma UB-Plasma Labor GmbH umgehe, so die Ausfiihrungen der Firma biother, die Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes, werbe Klinikreferenten an, um tiber sie FFP zum sofortigen Verkauf anzubieten und unterhalte - so ein
Schreiben vom 20. Januar 1988 an die Bezirksregierung — in Berlin ein Notfalldepot zum sofortigen Verkauf von Blut-
plasma.

Die Bezirksregierung ging, so der Zeuge Gerhard Frick, diesen Vorhaltungen umgehend nach, aufgrund der durchge-
fithrten Besichtigungen, im Rahmen einer Besprechung vom 27. November und per mchrwochigem Briefwechsel.
Aufgrund brieflicher Recherchen bei belieferten Kliniken sel jedoch davon auszugehen gewesen, dafl FFD durch die
Firma UB-Plasma Labor GmbH nur auf Bestellung produziert und nicht gemif} § 4 AMG als zulassungspflichtiges
Fertigarzneimittel in Verkehr gebracht werde. In keinem der Fille habe die Bezirksregierung nachweisen kénnen, daf§
die von der Firma UB-Plasma Labor GmbH aufgestellte Behauptung, wonach sie Plasma erst auf Anforderung, nichtim
voraus, herstelle, nicht zutreffend gewesen sei. Es hitten sich keine Sachverhalte ergeben, die den Nachweis hitten
erbringen kdnnen, dafl eine Straftat vorliege. So sei dies damals in enger Abstimmung mit dem Rechtsreferat geschen
worden.

Der Zeuge Fritz Robischon fiihrte aus, daff es sich um eine Konkurrenzfirma handelte, die dieses Unternchmen
angeschwirzt habe. Es kénne ja wohl nicht angehen, daf} man blof auf das Anschwiirzen von Konkurrenzfirmen hin
irgendeinem Unternehmen das Handwerk lege, wenn man nicht hinreichenden Verdacht habe, dafl es tatsichlich gegen
Strafgesetze verstofle. Die Riickfragen, die gehalten wurden, hiitten nie einen hinreichenden Verdachr ergeben. Sonst
wire man selbstverstindlich an die Staatsanwaltschaft gegangen.

Das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit wurde am 11. Mirz 198§ seitens der Firmz biother eingeschaltet und
setzte sich seinerseirs mit der Bezirksregierung in Verbindung, die am 26, April 1988 Stellung nahm, Danach habe man
zwar bei der Firma UB-Plasma Labor GmbH fertig abgepacktes Plasma verschiedener Blurgruppen vorgefunden, dieses
sei jedoch nach Auskunft der Firma zur Weiterverarbeitung durch andere Firmen vorgesehen bzw, werde auf telefoni-
schen Auftrag von Kliniken hergestellt. Die Firma UB-Plasma Labor GmbH war in der Lage, schriftliche Auftrags-
bestdtigungen nachzureichen und Abnehmerlisten vorzulegen.

Auch die Nachfrage der Bezirksregierung bei belieferten Kliniken brachte kein Ergebnis, das ausreichte, der Firma
UB-Plasma Labor GmbH das Gegenteil — d. h. einen Verstofl gegen § 21 Arzneimirtrelgesetz — zu beweisen, zumal die
Firma UB-Plasma Labor GmbH sich durch ein Rechtsgutachten abgesichert hatte, demzufolge sowohl! Plasma zur
industriellen Weiterverarbeitung kein Fertigarzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes als auch die Praxis des Her-
stellens und Lieferns auf Bestellung arzneimittelrechtlich nicht zu beanstanden war.
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Es erschien der Bezirksregierung auch nicht unrealistisch, da die Firma UB-Plasma Labor GmbIH aufgrund des Standes
und der Struktur ihrer Spender die in der Firma vorhandenen und noch nicht ausgelieferten FFP-Bestinde jeweils kurz-
fristig herstellen konne.

Die getroffenen Erkenntnisse reichten jedenfalls auch nach Konsultation des Rechusreferates aus Sicht der Bezirksregie-
rung fir Mafinahmen nach § 69 AMG nicht aus. So wurde am 5. Januar 1989 auch die Firma biother abschliefend
beschieden. Die Behauptung der Unterhaltung eines Notfalldepots bestitigre sich aufgrund eingeholter Auskiinfte beim
Berliner Senator fiir Gesundheit und Soziales sowie bel durchgefithrten Klinikbefragungen nicht.

Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, daf nach Ansicht des ihn begleitenden Juristen, mit dem er die Fertigarzneimittel-
problematik intensiv diskutiert habe, die gewonnenen Erkenntnisse fiir die Erstattung einer Strafanzeige nicht aus-
gereicht hitten.

Wenn die Firma biother sich doch so sicher gewesen sei, daff hier ein Verstof gegen das Arzneimitcelgesetz vorliege,
habe man sich gefragt, warum habe sie dann niche selbst Anzeige erstattet, Das hite ihr ja frel gestanden, fir thren
Mandanten Strafanzeige zu erstatten. Das habe sie nicht getan. Die Bezirksregierung habe davon ausgehen missen, dafl
auf Anforderung Plasma hergestellt werde. In einem Vermerk sei festgehalten worden, dafi Plasma innerhalb von fiinf
Stunden getestet sein kann. Wenn eine Klinik morgens Plasma bestelle und das Plasma wiirde abends ausgeliefert, dann
sei es theoretisch moglich gewesen, dafl dieses Plasma von der Zahl der Spenden, die dort vorgenommen wurden,
tatsichlich bis mittags produziert worden wire, im Laufe des Nachmitrags getestet worden wiire und dann zur Ausliefe-
rung gelangt wire, Rein zeitlich wiire dies mdglich gewesen.

Zur Frage des Notfalldepots in Berlin fiihrte der Zeuge Gerhard Frick aus, er habe den Senator fisr Gesundheit und
Soziales in Berlin angeschrieben, der diesen Vorgang vor Ort iiberpritft habe und keine Feststellung dergestale creffen
konnte, dafl dort ein Notfalldepor existierte.

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius sagte aus, seit 1985 seien mehr oder weniger keine Informationen mehr im Ministerium
iiber die Firma UB-Plasma Labor Gmb!1 dagewesen, bis zum Jahre 1988, als er mit der Frage konfrontiert worden sei,
ob Plasma der Firma UB-Plasma Labor GmbH als Fertigarzneimitte] zu beurteilen sei, Die Bezirksregierung habe
damals nach eigenen Recherchen und nach juristischer und sachlicher Priifung die Auffassung vertreten, dafl es sich
nicht um Fertigarzneimittel handele, und das sei von der Begriindung rechilich und sachlich her nichr zu beanstanden
gewesen. Der Bericht, den die Bezirksregierung vorgelegt habe, seiinsich schliissig gewesen, Fiir ihn seien keine Griinde
erkennbar gewesen, den Ermittlungen vor Ort nicht Glauben zu schenken.

Das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit verkannte in seiner am 4. November 1988 gegeniiber dem Ministerium fir
Arbeit, Gesundheit und Sozialordnung in Saarbriicken abgegebenen Stellungnahme, die mit Blick auf eine dort unter-
haltene Filiale der Firma UB-Plasma Labor GmblH eine dhaliche Fragestellung gegeniiber dem Ministerium fiir Umwelt
und Gesundheit aufgeworfen hatte, nicht, dafl die Verfahrensweise der Firma UB-Plasma Labor GmbH im wesent-
lichen auf die noch nicht erfolge arzneimittelrechtliche Zulassung des hergestellten Plasmas durch das Bundesgesund-
heitsamt zurdckzufithren war. Die Firma UB-Plasma Labor GmbH habe, so der Zeuge Dr. Werner Fresenius, die reche-
lichen Maglichkeiten aufgrund einer Beratung durch einen Rechtsanwalt ausgeschépft, um den Begriff des Fertigarznei-
mittels nicht erfiillen zu miissen.

Es habe, so Gerhard Frick, aber keine Mglichkeit bestanden, gegen dessen Vorgehen arzneimittelrechtlich einzuschrei-
ten, auch wenn es fakeisch eine unerwiinschte Folge der noch nicht erteilten Zulassung war, an deren Erteilung es keinen

Zweifel gab.

Der Zeuge Hans-Oto Wilhelm konnte sich nicht daran erinnern, mit der Firma UB-Plasma Labor Gmbl] befaflt
gewesen zu sein. Schriftverkehr mit der Firma biother sel ihm aus seiner Amtszeit nicht bekannt. In der Tatsache der
Nichivorlage der Vorginge kdnne er kein Pflichtversiumais sehen.

Eine Vergleichbarkeit zum jetzigen Vorgang und dem Verhalten des jetzigen Leiters des Ministerbiros sei beim besten
Willen nicht zu konstruieren.

Derartige arzneimittelrechtliche Fragen hitten mit der zur Rede stehenden Angelegenheit nichts zu tun, Es seien Fragen,
wie sie permanent ausgetauscht wiirden, Die Tawsache, dafl eine Firma Behauprungen aufstelle, lasse noch lange nicht
den Schluf} zu, dafl es auch so gewesen sei, wie auch das Ergebnis gezeigt habe.

Der Zeuge Gerhard Frick fiihrte aus, dem Ministerium flir Umwelt und Gesundheit sei am 31, Mirz 1989 ein weiteres
Mal der Sachverhalt der Fertigarzneimittelproblematik vorgetragen worden. Es hitten sich neue Erkenntnisse ergeben.
Inzwischen sei von der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 eine sogenannte Freigabe aus Quarantine vorgenommen
worden. Das Produkt an sich sel hergestellt, aber fiir die Endfreigabe noch eine Kontrolle durch den Kontrolleiter
erforderlich gewesen. Das Procedere sei hierbei so gewesen, daff man dieses Plasma fiir eine gewisse Zeit in Quarantine
hielt und dann iiber EDV und die Analysenprotokolle zuriickverfolgte, wie der Spender sich beziglich seiner HIV-
Diagnostik entwickelt hatte. Erst wenn der Spender erneut zur Spende gekommen war und nach wie vor sich als negativ
erwiesen hatte, wurde dieses Plasma aus der Quarantine freigegeben.
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Dieser Sachverhalt sei dem Ministerium vorgetragen worden. Das Rechisreferat der Bezirksregierung sei zu dem
Ergebnis gekommen, daf es sich hier gegebenenfalls um eine Einstufung als Fertigarzneimicte] handeln kénnte, gleich-
wohl sei die Auffassung vertreten worden, dall die Behdrde von ihrem Ermessen nach § 69 AMG Gebrauch machen
k&nne und das Inverkehrbringen dieses Produktes nicht zu untersagen gewesen sei. Falls von dem Ministerium hicrzu
eine andere Auffassung vertreten wilrde, so damals das Anschreiben, sollte es die Bezirksregierung dariiber unterrichten.

Er k8nne, so der Zeuge Gerhard Frick, aus seiner Erinnerung nicht mehr genau sagen, wann die Firma das Verfahren des
Verkaufs aus sogenanntem Quarantine-Lager exakt umgestellt habe. Mit diesem Verfahren war ein schnelleres Proce-
dere mdglich. Es sei so verfahren worden, dafl der Kontrolleiter erst fiir die Endfreigabe scin griines Licht dafiir gegeben
habe, dafl die Konserve in Ordaung sei und auch verkauft werden kénne, wihrend definitionsgemiB normalerweise ein
Fertigarzneimittel ein solches sei, das man sofort an einen Verbraucher abgeben kénne. Die Firma habe Gedanken ange-
stellt, wie sie den Begriff Fertigarzneimittel noch weiter interpretieren kénne. Sie habe sich diesbeziiglich auch ein
Rechtsgutachten eines Anwaltes besorgt gehabt, der diese Verfahrensweise wohl vorgeschlagen habe,

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius fiihrte aus, man miisse berticksichtigen, dafl zu dem Begriff des Fertigarzneimitrels die
abgabefertige Packung geh8re. Das Fertigarzneimitzel sei definiert als ein Arzneimittel, das a) im voraus hergestelli und
b) sich in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Verpackung befinde. Diese Verpackung, die arzneimiteel-
rechtlich noch zum Herstellen gehdre, sei noch nicht abgeschlossen gewesen. Rein rechtlich sei noch zu priifen gewesen,
ob eine Untersagung des [nverkehrbringens rechtlich durchserzbar gewesen sei, weil damals zu hoffen stand, dafl die
Zulassung unmittelbar bevorstehe. Es wire in Anbetracht des damals beretts stattgefundenen Inverkehrbringens wahr-
scheinlich nicht méglich gewesen, im Sinne der Wahrung der Verhiltnismifligkeit der Mittel ein Untersagen durchzu-
setzen.

Hintergrund der damaligen Ermessensentscheidung sei das Faktum gewesen, dafl sich an dem Produkt selbst auch nach
erccilter Zulassung ja eigentlich nichts gedndert habe. Es hitten zu diesem Zeitpunkt auch keine Erkenntnisse dariiber
vorgelegen, dafl dieses Plasma eventuell nicht ausreichend getestet sein kénnte, so dafl die Bezirksregierung davon aus-
gehen muflte, da Herstellung und Pridfung dieses Produkees korrekr erfolgt war.

Der Zeuge Fritz Robischon erklirte, der Ermessensspielraum des § 69 AMG habe es zugelassen, dafl man das ,durch-
gehen® gelassen habe, zumal man wuflte, dafl die Firma die Zulassung beantragt hatte. Die Rechtslage habe so ausge-
schen, dafl das Gesundheitsamt nach drei, spitestens nach sieben Monaten tiber die Zulassung zu entscheiden hatte.
Entschieden habe das Bundesgesundheitsamt aber erst nach mehreren Jahren, und es sei fiir die Bezirksregierung nicht
einsehbar pewesen, dafl, da sich an dem Produkt selber nichts indern wiirde, man aus formalen Griinden dagegen vorge-
hen sollte. In dem Schreiben vom 31. Mirz 1989 an das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit war ausgefiihrt wor-
den, dafl die bei den Kontrollen festgestellten Mingel nach Erachten der Bezirksregierung nicht derart gravierend seien,
dafl sie zur Begriindung einer Untersagung der Inverkehrbringung des Fertigarzneimittels Blutplasma dienen kinnten.

Der Zeuge Reiner Spring fihrte an, dafl er sich an eine schriftliche Erwiderung auf seinen Vermerk vom 31, Mirz 1989
nicht erinnern kdnne. Er habe sich mit dem Vorgang schon vertieft beschiiftigt und die Sache als brisant angesehen. Das
Vorgehen der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 sei wohl als rechtswidrig erachtet worden, es sei nur um die Frage der
Ermessensausiibung gegangen.

Der Vorgang der sogenannten Fertigarzneimittelproblematik wurde dann gemifl Aussage des Zeugen Gerhard Frick
mit der erteilten Zufassung am 3. November 1989 abgeschlossen. Nach dem Arzneimittelgesetz war die Zulassungs-
entscheidung binnen vier, maximal sieben Monaten zu treffen. Der Zeuge Dr. Joachim Welz begriindete die Verzége-
rungen mit der Eingangswelle von Zufassungsantrigen aufgrund einer Novellierung des Arzneimittelgesetzes. Es sei ein
Stau aufgetreten mir entsprechend langen Bearbeitungszeiten, die man erst in den 90er Jahren allmihlich in den Griff
bekommen habe.

Am 5, Dezember 1989 gab das Ministerium fiir Umweit und Gesundheit die Zulassungsmiuteilung des BGA an die
Bezirksregierung weiter. Die Zulassungsnummern waren 9554.00.00 bis 9557,00.00.

Der Zeuge Dr. Alfred Beth konnte sich nicht erinnern, daff das Untersuchungsthema wihrend seiner Amtszeit Gegen-
stand der ErSrterung auf Ministerebene war,

Der Zeuge Dr. Theo Zwanziger konnte sich an keine Hinweise erinnern, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH Blut-
plasma vertreiben konnte oder vertricb, ohne dafiir im Besitz der erforderlichen arzneimittelrechtlichen Zulassung zu
sein. Er sei sich sehr sicher, dafl ein Vorgang, der irgendwie auch nur im Zusammenhang damit stiinde, ithm in dieser Zeit
nicht bekannt gemacht worden sel.

Der Zeuge Peter Dewein konnte sich an Vorginge im Zusammenhang mit der Zulassungsproblematik Firma
UB-Plasma Labor GmbH nicht erinnern.
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3.1.2 Produktnamensinderung und Zulassungsverkaof

Am 28. August 1991 erfolgte eine Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 an das Bundesgesundheitsamt
gemil § 29 AMG, dort eingegangen am 29. August, derzufolge die Firma Octapharm Vertrieb von Plasmaderivaten,
Diisseldorf, als zusitzlicher Vertriebsunternehmer gemeldet, die Firma Octapharm Pharmazeutika Produktionsgesell-
schaft Wien als zusitzlicher Hersteller gemeldet und die Bezeichnung von UB-Plasma Infusionslésung gefroren in
Octaplas virusinaktiviertes Frischplasma (A-O) T{uman geiindert wurde, in Verbindung mit einer Anderung des
Herstellungsverfahrens (SD-Methode).

Der Eingang dieser Anderungsanzeige wurde am 7. Januar 1992 durch das Bundesgesundheitsamt gegeniiber der Firma
UB-Plasma Labor GmbH bestitigt. Hiervon in Kenntnis gesetzt wurde dariiber hinaus nur die oberste Landesgesund-
heitsbehrde in Nordrhein-Westfalen. Die Zulassungsnummern blieben unverinders,

Die Anderungsbestitigung des BGA im Zusammenhang mit der Anderungsanzeige vom 28. August 1991, datiert auf
24. August 1993, traf im Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, Diisseldorf, am 25. August ein und wurde
von dort an das Ministerium fiir Arbeir, Soziales, Familie und Gesundheir mit Eingang 1. September 1993 weitergeleitet.
Auf dem Vorgang wurde verfiigt Priifstelle sowie Fotokopie Bezirksregierung Koblenz. Aus diesem Schreiben ging die
Namensinderung von UB-Plasma Infusionsldsung gefroren zu Octaplas virusinakriviertes Frischplasma hervor. Das
Original befindet sich in den Akten des Chemischen Untersuchungsamtes (CTUA). Abgesandt am 22, Oktober ging dic
verfligte Kopie bei der Bezirksregierung Koblenz am 27, Okiober ein.

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius legte dar, in seiner Chronologie zur Zulassungsproblematik vom 20. Oktober 1993
habe er das iibersehen. Das habe er seinerzeit, als er den Vermerk verfafit habe, nicht mehr prisent gehabt.

Der Zeuge Werner Franken hatte in der Beweisaufnahme vom 19. April 1994 daran keine Erinnerung mehr. Maglicher-
weise sei dies als Routinevorgang eingeschitzt worden,

In der Beweisaufnahme vom 7. Mirz hatte er von einer Information durch den nordrhein-westfilischen Sozialminister
fiber den Vorgang aus dem Jahre 1991 gesprochen. Dieses Schreiben habe er aber als Person nicht entgegengenommen.

Der Zeuge Gerd Danco erklirte in der Beweisaufnahme vom 31. Mai 1994, dieses Schreiben habe ihun die , Aufgeregt-
heit” des Fax vom 30. September 1993 ,im nachhinein etwas verstindlicher gemacht”.

Dagegen flihrte der Zeuge Ullrich Galle an, daff dieses Schreiben als ein Routinevorgang bezeichnet werden kdnne, das,
wie bei derartigen Vorgingen tiblich, von einem Sachbearbeiter bearbeitet und an das Chemische Untersuchungsamt
abgegeben worden sei. Er selbst kenne dieses Schreiben nicht und sei nicht damit befafit gewesen.

Am 26. Mirz 1992 erging eine weitere Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 an das Bundesgesund-
heitsamt, dort eingegangen am 30, Mirz, betreffend Octaplas virusinaktiviertes Frischplasma, derzufolge Antragsteller
nicht mehr UB-Plasma Labor Gmbl, sondern Qctapharm Vertrieb von Plasmaderivaten war, der zusitzliche Ver-
tricbsunternehmer entfiel, da Octapharm nunmehr Inhaber der Zulassung sei und Hersteller nicht mehr Octapharm
Pharmazeutika und UB-Plasma Labor Gmbl{, sondern nur noch Octapharm Pharmazeutika war. Der Erhalt dieser
Meldung wurde vom Bundesgesundheitsamt mit Schreiben vom 9. Juni 1992 gegeniiber der Firma UB-DPlasma Labor
GmbIT besditigy; hiervon wurde auch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit mittels Durch-
schrift der Eingangsbestitigung und der Anderungsanzeige in Kenntnis gesetzt, das die erhaltene Information mit
Durchschrift an die Bezirksregierung Koblenz der Arzneimittelpriifstelle am 26. August 1992 ohne weitere Veran-
lassung weiterleitete.

Der Zeuge Gerd Danco duflerte sich kritisch tber den verzigerten Fingang der Information bei der Bezirksregierung.
Bei einer beschleunigteren Zuleitung hitte er die Frage gestell, was das fiir die Bezirksregierung bedeute. Bei der
verzbgerten Zu- und Weiterleitung sei keine besondere Brisanz erschienen.

Der Zeuge Dr. Joachim Welz fithrte aus, das BGA habe diese Meldung sowohl an Rheinland-Pfalz als auch an Nord-
rhein-Westfalen verschicke, und sie sef ja insofern von der ersten unabhingig gewesen, Man hitte nach dem, was
zugegangen sei, schon erkennen kdnnen, worum es gegangen sel.

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius fiihrte aus, daff diese Anderungsanzeigen, die dem Ministerium zugingen, vom
Bundesgesundheitsame routinemiflig bearbeitet wiirden, Das heifle, sie besiflen keine Prioritit,

Der Zeuge Prof. Dr. Dieter GroBklaus erklirte, das Arzneimittelgesetz regele die Ubertragbarkeit von Zulassungen
nicht ausdriicklich. Im deutschen Recht werde jedoch, was nicht in allen EG-Lindern der Fall sei, von der Ubertragbar-
keit der Zulassung ausgegangen, und diese sei inzwischen auch aus der Sicht des BGA und der dortigen Erfahrung
geltendes Recht oder auch geltende Praxis geworden. Anderungsanzeigen nach § 29 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittel-
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gesetzes wilrden auch als sogenannte einfache Anderungsanzeigen bezeichnet, weil sie die Anderung des betroffenen
Teils der Zulassung bereits mit dem Zugang der Anzeige bei der zustindigen Bundesoberbehérde wirksam werden
lieflen, ohne dafl es einer Bestitigung oder Genehmigung bediirfe.

Mit Wirksamkeit der Anderung stehe dem Zulassungsinhaber die Zulassung nur noch in geinderter Form zu, und
wichtig sei, dafl bei angezeigtem Wechsel des Zulassungsinhabers dies bedeute, dafl ab Zugangsdatum bzw. fiir die Uber-
tragung mitgeteilten Termins nur dem neuen Zulassungsinhaber die Zulassung zustehe.

Ein die Zulassung iiberdauerndes Vertriebsrecht im Sinne eines Abverkaufsrechtes gewihre das Arzneimittelgesetz bei
einer Zulassungsiibertragung ebenso wie bei allen anderen Anderungen nach § 29 Abs. | Satz 1 niche. §29 Abs. 1 Arznei-
mittelgesetz enthalte fiir Anderungsanzeigen nach § 29 Abs. 1 grundsitzlich keine Abverkaufsregelung,

Wichtig sei, daB Versffentlichungen itber den Bundesanzeiger nur deklaratorischen und nichrt konstitutiven Charakter
besifien. Die konstitutive Rechtswirkung erfolgte entsprechend dem Arzneimittelgesetz bereits mit Eingang der
Anderungsanzeige am 30. Mirz 1992 im BGA.

Im Zusammenhang mit der Behandlung der Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor GmbH vom
28. August 1991 riume er einen Fehler ein. Der besagte Mitarbeiter habe hier filschlicherweise angenommen, dafl die
Firmensitze von UB-Plasma Labor GmbH und Octapharm im gleichen Bundesland, nimlich Nordrhein-Westfalen,
ligen. Eine mittelbare Information der Landesbehdrde in Rheinland-Pfalz habe nach Auffassung des BGA dann aller-
dings durch die nichste Anderungsanzeige vom 26. Mirz 1992 stattgefunden. Aus dieser Anderungsanzeige miifite
deutlich geworden sein, daf es hier eine Identitit 2u der ersten Anderungsanzeige, zu dem materiellen Inhalt gebe, allein
schon auch durch die gleiche Zulassungsnummer,

In der Konsequenz heifle das, dafl mit diesemn Daiym - 26. Mirz 1992 — die Firma Octapharm alleinberecheigt gewesen
sei, das Arzneimittel in den Verkehr zu bringen. Die Anderungsanzeige vom 26. Mirz 1992 threrseits sei nicht versffent-
lichungspflichtig,

Die Anderungsmeldung von 1992 sei nicht im Bundesanzeiger verdffentlicht worden und auch nicht verdffentlichungs-
flichtig nach dem abschliefenden Katalog in § 34 AMG. Auch von der Anderungsmeldung des Jalires 1991 sei nur die
derung der Bezeichnung verdffentlichungspflichuig,

Die Arzneimirtelpriifstelle gab aufgrund der Benachrichtigung durch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit die Zulassungsunterlagen fiir die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ und ihr Produkt Infusionsldsung
gefroren am 28. September 1992 an das Ministerium fiir Arbeir, Gesundheit und Soziales, Dilsseldorf, ab und das
Abgabeschreiben der Bezirksregierung sowie dem Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit zur Kennt-
nis. Dieses Schreiben galt zum damaligen Zeitpunkr als bei der Bezirksregierung nicht eingegangen, ebenso wie die
Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ vom 28, August 1991 und deren Bestitigung durch das BGA
vormn 7. Januar 1992 dort nicht vorlag.

Der Zeuge Gerd Danco erklirte in der Beweisaufnahme vom 31. Mai 1994, das Schreiben sei in einer anderen Akre
abgeheftet worden. Davon habe er am 23. Februar 1994 erfahren, aus einer eigenen Beteiligung an den Akten wisse er
davon nichts.

Der Zeuge Fritz Robischon erklirte, die Abgabenachricht des Chemischen Untersuchungsamtes sei iiber seinen
Schreibtisch gegangen, ohne dafl thm etwas daran aufgefallen sei. Dies sei fiir die Bezirksregierung ein abgeschlossener
Vorgang gewesen,

Was dahintergesteckr habe, habe Herr Gerhard Frick erst am 14, Oktober bei der Betriebsbesichtigung bei Durchsiche

der Akten erkennen kénnen.

Der Zeuge Ullrich Galle teilie am 8, Mirz 1994 schriftlich mit, daf Pharmaziedirektor Gerhard Frick am 7. Mirz 1994
dem zustindigen Referatsleiter des Ministeriums mitgeteilt habe, dafl man das Schreiben des Chemischen Unter-
suchungsamtes vor ca. 14 Tagen bei der Bezirksregierung gefunden habe. Er selbst, Ullrich Galle, habe diese Informa-
tion am Abend des 7, Mirz 1994 erhalten.

Inder Beweisaufnahme gingen zunichst weder der Zeuge Ullrich Galle nach die Zeugen Gerd Danco, Fritz Robischon,
Dr. Werner Fresenius und Gerhard Frick darauf ein.

Der Zeuge Gerd Danco fiihrte aus, dafl seine Mitarbeiter in der Bezirksregierung bei aller Sorgsamkeit niche erliennen
konnten, so werde es thm dargestellt, daf ein Zusammenhang bestanden habe zwischen UB-Plasma Infusionsldsung
und Octaplas virusinaktiviert. Es sei ihm so dargestellt worden, daB der Bezirksregierung gleichsam der Schliissel, der in
der Anderungsanzeige vom August 1991 gelegen habe, erforderlich gewesen wire, um einen Zusammenhang herzu-
stellen zwischen UB-Plasma Infusionslésung und Octaplas virusinaktiviert.

Die sich aus der Anderungsanzeige vom 28. August 1991 ergebende Anderung der Bezeichnung wurde im Bundes-
anzeiger am 14. Januar 1994 verdffentlicht.
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Der Zeuge Dr. Joachim Welz erklirte, die verdffentlichungspflichtige Anderung der Arzneimittelbezeichnung set
gekoppelt gewesen an die Bearbeitung aller Komponenten dieser Anderungsmeldung. Im Zusammenhang mit der Ein-
fohrung des Inaktivierungsverfahrens habe das BGA relativ ausfithrliche Untersuchungen dazu gemache, zur Sicherheit
und zur Zuverlissigkeit und Wirksamkeit dieses Inaktivierungsverfahrens. Dieser Fortgang dieser Untersuchung sei
abgewartet worden, so dafl im August 1993 die Versffentlichung im Bundesanzeiger in Auftrag gegeben worden sel.
Nach der Rechtslage habe die Versffentlichung allerdings nur deklaratorischen Charakter, keine selbstindige Rechus-
wirkung, Die Rechtswirkung trete ein mit dem Eingang der Anderungsanzeigen beim BGA nach juristisch herrschender
Meinung,

Der Zeuge Egmont Koch erklirte, fiir die Anderungsanzeige des Jahres 1991 habe die Firma UB-Plasma Labor GmbH
von der Firma Octapharm eine Biirgschaft von 250 000 DM erhalten. Die Firma Octapharm habe auf diesem Wege an
der Zulassung partizipieren kénnen.

Die Zeugin Frau Claudia Lerch erklirte, natiirlich kdnnten simtliche Rechte nur dem Zulassungsinhaber zustehen,
ebenso wie die Rechte aus der Zulassung sich auch immer nur auf den Inhalt der Zulassung erstrecken kénnten. Eine
Zulassungsiibertragung werde also nicht fiir einen Verzicht nach § 31 Abs. 4 AMG gehalten. Das sei nicht anwendbar.
Das BGA orientiere sich praktisch am Endziel der Verdffentlichungsgriinde in § 34 AMG. Da seien die einzelnen
Anderungsanzeigen, die verdffentlichungspflichtig seien, genannt, und entsprechend der Aufzihlung werde im BGA
die Bekanntgabe im Bundesanzeiger veranlafit. Das seien Tatbestinde wie die Ertellung, die Riicknzhme einer
Zulassung, der Widerruf, das Ruhen und das Erléschen ciner Zulassung sowie die Feststellung einer fehlenden Ver-
kehrsfihigkeit. Zulassungsiibertragung gehdre nicht dazu.

Ohne daf die Aufsichtsbehdrden Rheinland-Pfalz aufgrund der erhaltenen Informationen titig wurden, liefen Produk-
tion und Vertricb von FFP durch die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ trotz der eingetretenen und angezeigten
Anderungen unverindert weiter, und zwar unter bisheriger Etikettierung, bisherigem Verfahren und bisheriger
Zulassungsnummer.

Die Bezirksregierung Koblenz schritt dagegen crst mit der Untersagungsverfiigung fiir UB Plasma A-O, Infusions-
lésung gefroren, vom 25. Oktober 1993 ¢in, die am 26. Oktober dem Ministerium fiir Arbeit, Sozlales, Familie und
Gesundheit zur Kenntnis gegeben wurde.

Der Zeuge Fritz Robischon fithree aus, von einem Verkauf der Zulassung habe die Bezirksregierung erst bei der Inspek-
tion am 14. Oktober 1993 erfahren. Aus den Informationen, die vorher zur Bezirksregierung gekommen seien, sei das
auch fiir ihn, soweit davon Vorginge iber seinen Schreibtisch gegangen seien, nicht abzulesen gewesen. Die Bezirks-
regierung habe gewuflt, daff die Firma eine Zulassung habe fiir UB-Plasma Infusionsldsung gefroren, die eigentliche
Anderung sei erst nachtriglich im letzten Herbst auf Anforderung vom BGA zugefaxt worden; aus dieser sei erst
ersichilich gewesen, dafl die Firma eine Bezeichnungsinderung beantragt habe, daff dieses UB-Plasma Infusionslésung
gefroren jetzt Octaplas virusinakeiviertes Plasma heiflen sollte. Dafl Octaplas abgegeben worden sei, sei fiir sie nicht
verknlipfbar gewesen mit UB-Plasma, Da in der pharmazeutischen Industrie der Mitvertrieb gang und gibe sei und
solche Mitteilungen hiufig vorkimen, sei hier das ,missing link fiir die Bezirksregierung nicht vorhanden gewesen, so
daf sie erst im Oktober 1993 den Verkauf der Zulassung gewahr geworden sei.

Der Zeuge Gerhard Frick legte dar, am 6. Oktober 1993 habe er eine Sitzung des Bundesministeriums fiir Gesundheit in
Bonn besucht. Dort sei er von Frau Claudia Lerch erstmals mit der Frage der Zulassung konfrontiert worden und habe
andeutungsweise erfahren, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH gegebenenfalls nicht mehr im Besitz threr Lizeny.
sei.

Der Zeuge Gerd Danco fiihrte aus, bei einer Sitzung im Bundesgesundheitsame am 6. Oktober habe Frau Claudia Lerch
cine entsprechende Bemerkung gemacht, ob denn tiberhaupt noch Herstellungserlaubnisse fir diese Infusions!dsung bei
der Firma UB-Plasma Labor GmbH bestiinden, und das habe wiederum dazu gefiihrt, daff am 14, Oktober dann die
direkte Nachfrage bei der Firma UB-Plasma Labor GmblI{ das Bediirfnis bei der Bezirksregierung ausldste, vom
Bundesgesundheitsamt den gesamren Vorgang zu erbitten, der ihr dann auch die Anderungsanzeige vom August 1991
erbrache habe, also die, die er einen Schhiissel genannt habe.

Der Zeuge Werner Franken machte darauf aufmerksam, dafl aufgrund dessen, dafl UB-Plasma Labor Gmbl1 das
Produkt 1991 habe untergehen lassen und die Zulassung veriufiert habe, dies ja nicht dazu gefithrt habe, dafi sie ihren
Betrieb stillgelegt habe. Die Firma habe ja weiter herstellen kéinnen, und sie hitten sogar UB Plasma herstellen und an die
Industrie verkaufen kénnen. Sie durften es nur nicht als Fertigarzneimittel verkaufen. Wenn jetzt eine Uberpriifung
stattgefunden hitte durch die Bezirksregierung unter dem Gesichtspunkt des unerlaubten Vertricbes von UB Plasma,
dann wire das so ohne weiteres nicht erkennbar gewesen im Rahmen einer Untersuchung.
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Aufgrund der durchgefiihrten Betriebsbesichtigung vom 14. Oktober 1993 konnte die Frage, ob und gegebenenfalls wie
lange ein Hersteller, der die arzneimittelrechtliche Zulassung verduflert hat, sein Produkt vor dem Hintergrund der §§ 29
und 31 AMG weiterhin veriuflern ditrfe, ebenso wie zuvorintern in der Bezirksregierung nicht definitiv geklirt werden.

Bei der Durchsicht der Unterlagen wurde Geschiftsfithrer Kleist von Pharmaziedirektor Gerhard Frick um Stellung-
nahme zu dem Schreiben des Bundesgesundheitsamres vom Juni 1992 beziiglich der Anderungsanzeige gemifl
§ 29 AMG gebeten. Er gab diesbeziiglich an, daf er seine Zulassung an die Firma Octapharm verkauft habe. (Nach
Aussage des Zeugen Egmont Koch soll Herr Kleist dafiir 100 000 DM und die Zusage der Abnahme von Industrie-
plasma erhalten haben.} Daf§ er sein Plasma noch unter dem Namen der Firma UB-Plasma Labor GmbH in Verkche
bringe, so Kleist, geschehe auf der Grundlage der Vorschrift des § 31 Abs. 4 AMG, wonach der pharmazeutische Unter-
nehmer noch 2wel Jahre nach Wegfall der Zulassung das entsprechende Priparat in Verkelir bringen ditrfe.

Nach eigener Angabe des Zeugen Gerhard Frick wurde durch diese Stellungnahme der Verkauf der Zulassung bezilglich
der Priparate UB-Plasma Infusionsldsung gefroren bzw, Octaplas virusinaktiviertes Frischplasma erstmals der Bezirks-
regierung bekannt.

Der Zeuge Gerd Danco fithrte aus, der Verlust bzw. Verkauf einer Herstellungsgenehmigung sei ihm in den Einzel-
heiten erst nach der Uberpriifung am 14. Oktober 1993 bekanat geworden.

Am 15. Oktcber serzte sich Pharmaziedirektor Gerhard Frick mit dem Bundesgesundheitsamt in Verbindung und
erhielt von dort am selben Tag die fiir den Zulassungsstatus der Firma UB-Plasma Labor Gmbl dort vorhandenen
Anderungsanzeigen und sonstigen relevanten Unterlagen sowie die Auskunft, daB die Firma UB-Plasma Labor GmbH
seit 26, Mirz 1992 kein Antragsteller, Hersteller oder zusatzlicher Vertriebsunternehmer mehr sei.

Nach Aussage des Zeugen Dr. Werner Fresenius sei thm mitgeteilt worden, im BGA bestiinde der Verdachy, dafl oben
angegebenes Labor arzneimittelrechtlich nicht zugelassenes Frischplasma in Verkehr bringe.

In einem unmittelbar anschliefend gefithrien Telefonat mit Herrn Gerhard Frick, Bezirksregierung Koblenz, habe
dieser mitgeteilt, vom Bundesgesundheitsamt Informationen {iber Anderungsanzeigen erhalten zu haben, die ihm bisher
unbekannt gewesen seien.

Aufgrund dieser Informationen drohte die Bezirksregierung der Firma UB-Plasmz Labor GmbH am 18. Okiober eine
Untersagungsverfiigung beziiglich des Inverkehrbringens von UB-Plasma Infusionslésung gefroren an, worauf
Geschiftsfiithrer Kleist eine Verzichtserklirung ankiindigte, die am 19. Oktober allerdings nur bezogen auf nicht inakai-
viertes Plasma, welches nicht nach sechs Monaten Quarantinezeit nachgetestet wurde, erfolgte. Amgleichen Tag wurde
auch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit sowohl von der Bezirksregierung als auch vom BGA
fiber die Zulassungsproblematik betreffend die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ informiert. Das Ministerium fiir
Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit erhielt vom BGA aufgrund telefonischer Anforderung am 18./19. Oktober
simtliche Anderungsanzeigen der Firma UB-Plasma Labor GmbH.

Der Zeuge Dr. Werner Fresenius fiihrte aus, die Frage der Zulassungsproblematik set im Ministerium zeitgleich wie in
der Bezirksregierung aufgekommen. Er habe am 18, Oktober ein Gesprich gefiihrt mit einem Mitarbeiter des Bundes-
gesundheitsamtes (Dr. Kreuz), und der habe ihn darauf hingewiesen, dafl es in dem Zusammenhang offensichtlich ein
Problem gebe. Im BGA bestiinde der Verdacht, dafl die Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ arzneimittelrechtlich niche
zugelassenes Frischplasma in Verkehr bringe. Der Verdacht liege darin begriindet, dafl die Firma die Zulassung fiir
Frischplasma verkauft und somit kein Recht mehr habe, Frischplasma unter ihrem Namen als Fertigarzneimirtel in Ver-
kehr zu bringen.

Er habe dann darum gebeten, den kompletten Satz der Zulassungsunterlagen zu bekommen; dies sei am 19, Oktober
geechehen. Das sei dann sukzessive aufgearbeitet worden und habe seinen verwaltungsmiflig abschlieBenden Nieder-
schlag in der Untersagungsverfiigung der Bezirksregierung gefunden. Er habe tiber dieses Gesprich mit dem Bundes-
gesundheitsamt einen Vermerk sowie eine chronologische Aufarbeitung der Zulassungsproblemarik gefertigt; dieser
Vermerk sei aufler an die Bezirksregierung an das Ministerbiro gegangen zu Hinden von Herrn Detlef Placzek. Das set
etwa am 20, oder 21. Okiober geweserr. Nach seiner Erinnerung sei dariiber aber nicht mehr gesprochen werden.

Der Zeuge Detlef Placzek erklirte, er habe diesen Vermerk (vom 20, Okuober 1993) zur Kenntnis genommen, ihn als
Zwischenbericht betrachtet und ihn so verstanden, dafl fiir seine Ebene kein weiterer Handlungsbedarf mehr bestanden
habe. Er habe den Vermerk gelesen, zur Kenntnis genommen und ihn dann hingelegt, auf einen Stapel; ob der Vermerk
heute noch da liege, kénne er nicht sagen. Er habe einen Papierstofi, in dem alle wesentlichen und auch nicht wesent-
lichen Vorginge aufeinandergelegt wiirden, und sofern er einmal die Zeit dazu habe und wenn die Notwendigkeit
bestehe, wolle er das auch noch einmal sortieren, aber zur Zeir sehe er dazu keine Veranlassung,

Er habe weder miindlich noch schriftlich etwas veranlafic und auch keinen Vorgesetzien iber den Vermerk informiert.
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3.2.1

Er habe dem Vermerk nicht entnehmen kénnen, dafl der Minister eine Entscheidung zu treffen habe, Es liege in dem
Ermessensspielraum, den ihm seine Funktion zugestehe, dafl er in dem Moment eine Entscheidung treffen miisse, ob er
e¢s dem Minister vorlege oder niche.

Unschliissig iiber das weitere Vorgehen, war die Bezirksregierung zunichst geneigt, eine Untersagungsverfilgung nach
§ 69 AMG nicht fiir mdglich anzusehen, da sich das Priparat UB Plasma aufgrund fehlender Verdffentlichung der
Anderungsanzeige im Bundesanzeiger noch rechtmifig im Verkehr befinde und die Abverkaufsfrist nach § 29 AMG
noch ungebrochen laufe (ein Jahr, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der Anderung im Bundesanzeiger
folgenden 1. Januar oder 1. Juli). Regierungsvizeprisident Fritz Robischon erbat am 20. Oktober deshalb weiteren Rat
vom Bundesgesundheitsamt zur weiteren Behandlung der arzneimittelrechtlichen Frage.

Die Zeugin Frau Claudiza Lerch fithrte aus, an sie sei die Frage gerichtet worden, inwieweir sich eine Rechtmiffigkeit des
Verkehrs auch iiber den Zeitpunkt der Zulassungsiibertragung hinaus ergeben kannte, unter Umstinden im Hinblick
auf die Abverkaufsregelung wegen Bezeichnungsinderung.

In dem Antwortschreiben sei ausgefiihrt worden, nach § 29 Abs. 2 AMG diirften Arzneimittel mit der bisherigen
Bezeichnung nur vom pharmazeutischen Unternehmer fiir ein Jahr in Verkehr gebracht werden. Somit sei filr die Firma
UB-Plasma Labor GmbH das weitere Inverkehrbringen der Arzneimittel auch unter der Beriicksichtigung von § 29
Abs. 2AMG, und zwar unabhingig von der Verdffentlichung im Bundesanzeiger, nicht zuldssig. Allerdings hatte sich in
das Schreiben, wie die Zeugin einriumte, ein Schreibfehler eingeschlichen: irrtiimlich sei die Beendigung der Berechti-
gung zum Inverkehrbringen des Arzneimittels auf 26. Mirz 1993, nicht 1992, datiert worden. Jede andere als die darge-
legte Auslegung des sicher etwas uniibersichtlich gewordenen Schreibens gebe aber gar keinen Sinn. Es gebe keine
andere sinnvolle Auslegung dafiis, auller dafl es eben wirklich ein Tippfehler sei.

Das Bundesgesundheitsamt teilte am 21. Oktober 1993 mit, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbI1 die betreffenden
Arzneimittel nicht mehr in Verkehr bringen kénne, da die Firma nicht mehr als pharmazentischer Unternehmer im
Sinne von § 9 Abs. 2 AMG gelten kénne. Da nach § 29 Abs. 2 AMG Arzneimittel mit der bisherigen Bezeichnung nur
vom pharmazeutischen Unternehmer noch fiir ein Jahr in Verkehr gebracht werden diirften, sei fiir die Firma UB-
Plasma Labor Gmbl{ das weitere Inverkehrbringen der Arzneimirtel unabhingig von der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger nicht zulissig,

Der Zeuge Professor Dr. Dieter Grofiklaus fiihrte aus, dafl sich der zweite Absatz in dem Schreiben des Bundesgesund-
heitsamtes ausschliefflich auf die zweite Anderungsanzeige beziche, und hier sei nicht 1993 gemeint, sondern 1992, Das
gehe aus den ersten beiden Daten hervor.

Das Bundesgesundheitsamt prizisierte und bekriftigte s¢ine Rechtsauffassung in einem Schreiben vom 25. Okzo-
ber 1993 an die Bezirksregierung, Die Firma UB-Plasma Labor GmbI{ kdnne demzufolge die Ubertragung der
Zulassung niche als Zulassungsverzicht nach § 31 AMG werten. Das Abverkaufsrecht fiir mit dem Zulassungsstatus
ibereinstimmende Arzneimitte] eréfine keine Befugnis fiir den zusitzlichen Vertrieb durch einen zusitzlichen Unter-

nehmer.

Der Zeuge Gerd Danco fiihrie aus, der Entzug der Herstellungserlaubnis sei nicht gleichzusetzen mit der Schliefung der
Gesellschaft, denn diese sei immer noch berechtipt gewesen, das zu tun, was sie seic 1985 mit I erstellungsgenehmigung
der Bezirksregierung getan habe, nimlich auf Bestellung Plasma herzustellen und zu vertreiben, dariiber hinaus auch
2. B. Industrieplasma herzustellen und zu vertreiben.

Abteilungsleiter Werner Franken stellte der Bezirksregicrung am 9. November 1993 die Frage, warum man erst jetzt
(mit der Untersagungsverfilgung vom 25. Okrober) auf die Anderung der Zulassung reagiert habe.

Ergebnis
Die Fertigarzneimittelproblematik

Das Arzneimittelgesetz aus dem Jahre 1976 weist hinsichtlich der Zulassungspflicht von Arzneimitteln und der Defini-
tion von Fertigarzneimitteln Liicken und Mingel auf, die die Uberwachung durch die Aufsichtsbehdrden erschwerten
und es den daran Interessierten erméglichten, ihre Herstellungs- und Vertriebspraxis so zu organisieren, daf ein
Einschreiten der Behdrden dagegen praktisch sehr erschwert war,

In diesen engen rechilichen Grenzen hatte die Bezirksregicrung Koblenz die Frage der Inverkehrbringung von
Fertigarzneimitteln vor Erteilung der arzneimittelrechtlichen Zulassung zu priifen. Mic der arzneimitcelrechtlichen
Zulassung waren zwar Standards und Verpflicheungen verbunden, die fiir die Arzneimittelqualitie relevant waren,
Insofern warf die Firma biother zu Rechu die Frage des Verbraucherschutzes auf, auch wenn bei der Gewichiung der
Vorwiirfe cher Wettbewerbsaspekee im Mittelpunke standen.

101
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Der Firma UB-Plasma Labor GmbH fiel es leicht, die Ubereinstimmung ihrer Herstellungs- und Vertriebspraxis mit
dem geltenden Recht zu belegen, der Bezirksregierung dagegen schwer, das Gegenteil nachzuweisen. Sie wufite zudem,
daf} die Firma UB-Plasma Labor Gmb! einen Fertigarzneimittelvertrieb erstrebte und war sich gewifl, dafl deren
Vertriebspraxis konsequent und gezielt an diesem Interesse orientiert war und alle aufgrund der Gesetzeslage niche zu
beanstandenden Spielriume in vollem Umfang ausschopfte. Sie hielt dieses Vorgehen mit Recht fiir unerwiinschr,
unmdglich und unzulissig war es nicht und auch kein Ansatzpunke fiir Mafnahmen im Zusammenhang mit etwaiger
Unzuverlissigkeit der Firma, inshesondere nicht vor dem Hintergrund der durch die Firma nicht verschuldeten Ver-
zdgerung bei der Zulassungserteilung durch das Bundesgesundheitsamz iiber die Fristen des AMG hinaus.

Die aufgrund der Abwigung zwischen der theoretischen Chance einer rechtlichen Auseinandersetzung und deren
praktischem Gewinn in Anwendung des Spiefraums gemif § 69 AMG getroffene Enescheidung im Frithjahr 1989, trotz
praktisch mit Fertigarzneimittelvertrieb identischen Vorgehens dagegen nicht einzuschreiten, war zu diesem Zeitpunkt
vertretbar, weil das gewihlte Vorgehen der Firma UB-Plasma Labor GmbH fakuisch ein Mehr an Arzneimittelsicherheit
brachte.

Auch die Nichteinschaltung der Behdrdenspitze in Bezirksregierung und Ministerium war vertretbar, da realistischer
politischer Handlungsspielraum nicht gegeben erschien und von dort bei der Zuweisung in die Fachreferate politische
Handlungsabsichten und Handlungsbedarf nicht signalistert wurden,

Produktnamensinderung und Zulassungsverkauf

Dokumentation, Bearbeitung und Informationsflufl im Zusammenhang mit Zulassungsinderungen und deren Behand-
lung sind unzureichend geregelt, Hinzn kamen die eingeschrinkte Kapazitit und Kompetenz sowie das unzureichende
Bemiihen der beteiligten Behérden, dies durch ziigige, kommunikative und kooperative Verwaltungspraxis iber eine
routinemiflige Bearbeitung hinaus auszugleichen. Zusitzlich nachteilig wirkten durch die Fiihrung des Bundesgesund-
heizsamutes, der Bezirksregierung sowie des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit nicht erkannte
und nicht beseitigte Organisationsmingel, die dazu fihreen, dafl wichtige Informationen verlarengingen, an falsche
Empfinger adressiert wurden, vorgesehene Empfanger nicht oder nur mit unvertretbarer, die Aussagekraft zusitzlich
zur Form becintrichtigender Verzégerung erreichten und nicht oder nicht angemessen bearbeitet wurden.

Die irrtiimlich durch das Bundesgesundheitsamt unterlassene Weiterleitung der Anderungsanzeige der Firma UB-
Plasma Labor GmbIH vom 28. August 1991 nach Rheinland-Pfalz erschwerte das Verstindnis fiir die mit bemingelns-
werter VerzSgerung sowohl seitens des Bundesgesundheitsamtes wie auch des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales,
Familfie und Gesundheit zu- bzw. weitergeleitete Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor GmbH vom
26. Miirz 1992, derzufolge UB-Plasma Labor GmblI] als Hersteller, Vertriebsunternchmer und Antragsteller fiir das
Produkt ,Ocraplas® ausschied. Dies muflte und durfte aber sowohl das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit wie auch die Bezirksregierung niclit daran hindern, den gegebenenfalls unverstindlichen Inhalt zu priifen.
Diese naheliegende, eigentlich selbstverstindliche Reaktion unterblieb.

Das Arzneimittelgesetz regelt die Frage und die verschiedenen Formen des Zulassungsiibergangs nicht prizise genug.
Auch in den Beweisaufnahmen des Untersuchungsausschusses wurde die Frage, was die angezeigten Anderungen fiir
den Zulassungsstatus der Firma UB-Plasma Labor GmbH sowie fiir ihre Produkte und die jeweiligen Vertricbsformen
bedeutete, nicht in allen Punkten iibereinstimmend beantwortet. Gravierende, in dieser wichtigen Frage nicht akzepta-
ble Rechtsunsicherheit trat auch bei der Bezirksregierung Koblenz bis hin zu Abteilungsleiter und Regierungsvizeprisi-
dent Fritz Robischon noch auf, als die Verduflerung der Zulassung bereits bekannt war.

Die bestehenden Unsicherheiten und Unklarheiten fithrren auch dazu, daf die Informationen iiber die Anderungs-
anzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ vom 26. Mirz 1992 von Chemischem Untersuchungsamt und Bezirks-
regierung unterschiedlich behandelt wurden. Das Chemische Untersuchungsamt erkannte den Zusammenhang
zwischen dem Produke UB-Plasma Infusionslésung und Octaplas virusinaktiviertes Frischplasma, obwohl die
Namensinderung dort zuvor auch nicht bekannt war, die Bezirksregierung dagegen ging der erhalienen Information
iiber die Zulassungstibertragung, obwohl sie unabhingig von Erhalt oder Nichrerhalt bzw, Beachtung oder Nichtbeach-
tung der Abgabenachricht des Chemischen Untersuchungsamtes vom 28, September 1992 Fragen aufwerfen mufite,
unverstindlicherweise nicht nach, obwohl nach der Besichtigung des Jahres 1991 eigentlich besondere Aufmerksamkeit
far alle die Firma UB-Plasma Labor GmbI betreffenden Vorginge vorauszusetzen gewesen wire.

Die Nichtauffindbarkeit bzw, die Nichtbeachtuny der Abgabenachricht des Chemischen Untersuchungsamtes trug
aber nicht allein dazu bei, dafl die Firma UB-Plasma Labor GmbH ungeachtet der eingetretensn und angezeigten
Anderungen unbeanstandet weiter ihre Produkte herstellen und vertreiben konnte. Auch das Ministerium fiir Arbeit,
Soziales, Familie und Gesundheit beganiigte sich mit der offensichdich ungepriiften und dennoch verzégerten Weiter-
leitung erhaltener Informationen und unternahm trotz Kenntnis von der Reaktion des Chemischen Untersuchungs-
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amtes weder Bemihungen zur inhaltlichen Klirung des Vorgangs und seiner Bedeutung noch zur Abstimmung der
weiteren Bearbeitung und weiterfilhrender Mafnahmen, obwohl auch dort die Anderung Fragen aufwerfen mufite, Das
Selbstverstindnis ciner , Briefkastenfunktion® wurde den Aufgaben und aufgetretenen Problemen nicht gerecht und
ermdglichte praktisch weitere, vermeidbare Gesundheitsgefihrdungen.

Zu den 1993 erfolgten HIV-Infektionen durch UB-Blut-Plasma wire es bei rechtzeitiger Beachtung, Erfassung und
Umsetzung der Informationen méglicherweise nicht gekommen.

Eine zusitzliche Fehlleistung unterlief dem Ministerium fir Arbelt, Soziales, Familie und Gesundheit mit der erheblich
verzdgerten Weiterleitung der am 1. September 1993 eingegangenen Anderungsbestitigung des Bundesgesundheits-
amtes in bezug auf die Anderungsanzeige der Firma UB-Plasma Labor Gmbl1 vom 28. August 1991 an die Bezirks-
regierung. Auch eine eigene angemessene Bearbeitung und grundsitzliche Aufarbeitung der Zusammenhinge unter-
blieb, sbwohl zu diesem: Zeitpunk: selbst eine Einschaliung des Ministers veranfafit gewesen wire. Fiir die zu diesem
Zeitpunke laufende akute Auseinandersetzung mit der Firma UB-Flasma Labor GmbI1 wire diese Information fiir die
Bezirksregierung aufierordentlich dienlich gewesen. Die Untersagungsverfiigung hitte immerhin noch Wochen frither
erlassen werden kénnen, die weiteren Maflnahmen, die inhallich und zeitlich im Zusammenhang damit standesn, hitten
ebenso Wochen friher erfolgen kénnen.

Es hitte von der politischen und der Verwaltungsspitze des Sozialministeriums zu diesem Zeitpunkt erwartet werden
miissen, angesichts der bereits eingetretenen Vorfille die entsprechenden Vorkehrungen zur persénlichen Information
des Ministers wie des Regierungsprisidenten und zur besonders aufrnerksamen Beachtung und intensiven Bearbeitung
der die Firma UB-Plasma Labor GmbH betreffenden Vorginge zu treffen, Gleiches gilt fiir die umgehende Aufarbei-
tung der bisher vorliegenden Erkenntnisse im Interesse der sachgemiflen Einschitzung, Beurteilung und Behandlung
vorliegender und erhaltener Informationen im Sinne eines aussagekriftigen Gesamtbildes, Dazu bot die im Ministerium
am 1. September 1993 eingegangene Information des Bundesgesundheitsamtes einen offensichtlichen erneuten und
erneut ungenurzten Anlaff.

Selbst die enge Umgebung des Ministers im Ministerbiiro war noch im Oktober 1993 nicht auf die Zuspitzung der
Problematik im Zusammenhang mit der Firma UB-Plasma Labor GmbH eingestellt, da zentrale Informationen Giber die
Zulassungsproblematik zu einem Zeitpunkt, als die Entscheidung der Bezirksregierung und deren weiteres Vorgehen
noch nicht feststand, unbearbeitet blieben, anstatt unverziiglich die norwendige politische und aufsichtliche Fiihrung zu
iibernehmen angesiches einer durch die Zulassungsfrage sichtlich Gberforderten Behirdenleitung in der Bezirksregie-
rung.’

Das Schreiben von Abteilungsleiter Werner Franken vom 9. November 1993 mufl als Beleg fiir Uninformiertheit des
Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit zur rechten Zeit unterlassene cigene Fiihrung und fiir ein
gespanntes Verhilinis zwischen Bezirksregierung und oberster Landesgesundheitsbehérde gesehen werden, das der
notwendigen Kooperation nicht dienlich war.

Empfehlungen
Vorbemerkung

Das bestehende Blut- und Plasmaspendewesen mit seinen drei Sdulen (gemeinniirzige, staatlich-kommunale und
gewerbliche Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen) hat sich generel! bewfhrt und sollte beibehalten werden. Zur
Qualititssicherung bedarf es einer Weiterentwicklung von Grundlage und Praxis.

Neue gesetzliche Grundlage schaffen

Fiir die Sammlung, Herstellung, Verarbeitung, Inverkehrbringung und Anwendung von Blur und Blutprodukten und
deren Uberwachung ist eine neue, prizise gesetzliche Grundlage zu schaffen,

Alle Vorschriften, die sich mit der Qualitit und der Sicherheit von Blur und Blutprodukten befassen, desgleichen die
Inhalte aller Empfehlungen und Richtlinien, sollten {iberpriift und in {iberarbeiteter Form in einem Spezialgesetz (Blut-
spende- und Transfusionsgesetz) im Interesse der Rechtsklarheit und Praktikabilitit zusammengefafit kodifiziert
werden.

Prizise gesetzlich zu kliren sind alle einschligigen Begriffe und Verfahren in bezug auf Zulassungsstatus, Spender, Test-
verfahren, Inaktivierungsverfahren, Behandlung, Inverkehrbringung, Anwendung und Riickruf.

Die unterschiedliche gesetzliche Behandlung von Blutprodukten fiir humanmedizinische, industrielle und Forschungs-
zwecke sollte zugunsten einer einheitlichen Behandlung gemifl der humanmedizinischen Standards aufgegeben
werden.
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Gesetzliche Liicken, die ein Inverkehrbringen von Bhut und Blutprodukien chne arzneimittelrechtbiche Zulassung
erlauben, sollten geschlossen werden.

Es sollten gemill dem neuesten Stand der Erkenntnisse prizise Anforderungen an Spenderauswahl, Untersuchung,
Testverfahren, Inaktivierungsverfahren, Information und Dokumentation durch pharmazeutische Unternehmer und
Anwender sowie an die Maflnahmen bei potentiellen oder tatsichlichen Arzneimittelrisiken gestellt werden. Hierzu
gehoren auch Information und Beratung von Spendern und Empfingern.

Zur Verringerung des fortbestehenden Risikos aufgrund des sogenannten ,diagnostischen Fensters® ist eine Quaran-
tinelagerung fiir alle lagerfihigen Blut- bzw. Plasmaprodukte gesetzlich in Verbindung mit nachrriglicher, rztlicher
Untersuchung des Spenders vor Inverkehrbringung vorzuschreiben

Die anerkannten anzuwendenden Test- und Inaktivierungsverfahren sind in einer amtlichen Sammlung gemifl dem
Stand von Wissenschaft und Technik zu verankern.

Die chargenbezogene Dokumentation von Herkunft, Hersteller, Vertrieb und Verwendung von Blut und Blutproduk-
ten sollte beim Hersteller sowie beim Vertreiber und Anwender {Chargendokumentation in jeder Krankenakte) sowie
auf dem Priparat selbst im Sinne einer transparenten Verbraucherinformation zum Zwecke der liickenlosen Riickver-
folgung in umfassender und manipulationssicherer Form vorgesehen werden.

Essollee gesetzlich ein zentral registrierter Blutspendepaf eingefithrt werden, in dem alle geleisteten Spenden seitens des
Abnehmers dokumentiert werden.

Es sollten sowohl das maximale Spendenvolumen und die Séendchiuﬁgkeit beschrinkt wie auch die Héhe der Barent-
schidigung oder Bezahlung zur Vermind erung finanzieller Anreize zum Blutspenden limitiert werden.

Die Anforderungen an Zuverldssigkeit, Effahrung und Sachkunde des Fachpersonals in Blutspendeeinrichtungen sind
zu prizisieren und zu erhdhen.

Gesezlich zu verankern sind weitreichendere Ermichtigungen der Aufsichtsbehdrden zur Sicherstellung der Ein-
haltung qualitits- und sicherheitsrelevanter Anforderungen an Blutspendeeinrichtungen und Blutprodukee.

Der Handlungs- und Strafrahmen fiir die Ahndung von qualitits- und sicherheitsrelevanten Verstéflen gegen das
Arzneimittelgesetz, insbesondere in Verbindung mit den Gesundheitsgefihrdungen, sollte erhdht werden.

Der Handlungs- und Strafrahmen fiir Nichtbeachtung, Verschweigen oder Verleugnen der Zugehdrigkeit zu Risiko-
gruppen sollte erhoht werden.

Es ist eine klare und praxisgerechte Ermichtigungsgrundlage fiir die Aufsichtsbehdrden zur Vornahme einer 8ffent-
lichen Warnung im Falle potentieller oder tatsichlicher Arzneimittelrisiken zu schaffer. Insbesondere sollte auch eine
amtliche Bekanntmachung von Look-back-Verfahren erméglicht werden.

Blutspendeeinrichtungen und Hersteller von Blutzubereitungen miissen gesundheitsrelevanten Qualitits- und Sicher-
heirsanforderungen in Form von Erlaubnisvorbehalten unterliegen, so daff im Falle von festgestellten UnregelmiRig-
keiten und Verst6flen die entsprechende Erlaubnis kraft Gesetz erldschen kann, zumindest befristet bis zur erneuten
Stellung eines Antrages auf Zulassung oder Erlaubnis.

Es sollte angestrebt werden, die Standards der zu entwickelnden Bundesgesetzgebung auf europiischer Ebene durchzu-
setzen. Bis dahin ist zu gewihrleisten, dafl Einfuhren vor Blut und Blutprodukten in den Fillen versagt werden, in
denen nicht eine Fremdinspektion durch deutsche Behrden erméglicht und eine einwandfreie Zertifizierung eines
vergleichbaren Qualititsstandards nicht gegeben ist.

Durch Neuorganisation Blutverbrauch und Risiken verringern

Die als Hersteller, Vertreiber oder Anwender von Blut und Blutprodukten titigen Einrichtungen sollten darauf hin-
wirken, den Verbrauch von Blut und Blutprodukten und die damit verbundenen Risiken zu verringern. Sie sollten
erginzend und begleitend, unterstiitzt durch die 8ffentlichen Kérperschaften, verstirkt darauf hinwirken, das Spende-
sufkommen zu erhéhen.

Es sollte eine nationale wie regionale Eigenversorgung mit Blut und Blutprodukten angestrebt werden, um Verkehr und
Anwendung Gbersichtlicher und damit sicherer zu gestalten. Hierzu ist mehr &ffentliche Motivation zur
(Dauer-)Blutspende erforderlich.
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Das Vertrauensverhilinis zwischen Spendern und spendensammelnden Einrichtungen sollte durch Auf- und Ausbau

eines zuverlissigen festen Stamms von Dauerspendern vertieft werden, die freiwillig die erforderlichen Selbst- und
Dauerkontrollen auf sich nehmen.

Die Moglichkeit der Eigenblutspende und gerichteter Spenden sollte unter qualifizierter irzilicher Betreuung ausgebaut
werden,

Es sollten feste Geschiftsbeziehungen zwischen Ferstellern und Vertreibern auf der einen sowie Anwendern von Blut
und Blutprodukeen auf der anderen Seite aufgebaut werden. Hierzu gehdrt auch eine verstirkie Anbindung von Spende-
einrichtungen und -méglichkeiten an die Verbraucher und Anwender.

In den herstellenden und anwendenden Einrichiiungen sind die Voraussetzungen und Strukturen zu schaffen, dafi trans-
fusionsmedizinische Fachkenntnisse und -technologien verstirkt in Produktion, Indikation und Therapie einflieflen.

Die Aus-, Fort- und Weiterbildung des Fachpersonals ist mit diesem Ziel zu intensivieren. Insbesondere sind umgehend
die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Anerkennung des Facharztes fiir Transfusionsmedizin zu schaffen (Anderung
des Heilberufsgesetzes).

In allen groferen Krankenhiusern sollten Transfusionskommissionen oder Transfusionsbeauftragte eingesetzt werden
mit dem Ziel, den Verbrauch von Blut und Blutprodukten zu reduzieren und deren Anwendung nach den jeweils
aktuellen Standards sicherzustellen.

Es soliten Indikations- und Therapierichtlinten erarbeitet werden als Orientierung und Empfehlung fiir die rztliche
Praxis.

Es sollten verstirkt Operationstechniken zur Retransfusion entwickelt und angewandt werden,

Die Chancen gentechnischer Verfahren zur Verbesserung der Sicherheit von Blut und Blutproduktion sollten verstirke
erforscht und genutzt werden.

Blutspender sollten unter Beriicksichtigung des Aspektes der Sicherung der Patientenversorgung verstirkt Sachleistun-
gen oder immaterielle Anerkennung erhalten, um die gesellschaftliche Relevanz der Blutspende zu verdeutlichen.
Hierzu gehdren auch Vereinbarungen und Regelungen zur Freistellung von Dauerspendern.

Das konkrete Verfahren und Vorgehen bei der Ermittlung und Beurteilung der Spendertauglichkeit und der Spender-
auswahl sollte ebenso wie die Durchfithrung und Dokumentation von Testverfahren und die Durchfiihrung von
Rilckrufen und Look-Back-Verfahren kompatibel ausgestalter werden,

Behorden intensiver und effektiver einsetzen

Die Fach-, Aufsichts- und Uberwachungsbehorden sind so auszustatten, zu organisieren, zu besetzen und einzusetzen,
daf sie ihren Aufgaben in intensiverer Weise nachgehen kénnen und die Sicherheit von Blur und Blutprodukeen
mdglichst effektiv gewihrleisten.

Es sind konkrete, auf der Basis eines kontinuierlichen praktischen Erfahrungsaustausches zu treffende und weiterzu-
entwickelnde inhaltliche und methodische Vorgaben fiir die Durchfiihrung von Kontrollen und deren Dokumentation
linderiibergreifend abzustimmen. Gleiches gilt fiir den landesinternen sowie linderiibergreifenden Informationsflufl
iiber Ergebnisse der Uberwachung und fiir Berichtspflichten iiber varliegende Erkenntnisse zu Unregelmifigkeiten

"und potenticllen oder tatsichlichen Infektionsfillen. Diese Informationen miissen ziigig sowie verstindlich und aus-

sagekriftig flieflen.

In allen Uberwachungsstellen ist ein Uberwachungshandbuch als Zusammenstellung der einschligigen nationalen und
internationalen Regelungen vorzuhalten, das stindig auf dem neuesten Stand zu halten ist.

Es ist ein mdglichst einheitlicher Erhebungsbogen als Orientierungsrahmen und Leitfaden fiir Fragestellung und
Vorgehen der Uberwachung zu entwickeln.

Der Inspektionsbericht ist auf der Basis des Erhebungsbogens zu erstellen und der obersten Landesgesundheitsbehirde
vorzulegen.

Die oberste Landesgesundheitsbehérde soll auf der Basis vorzulegender Jahresberichte tiber die durchgefiithrten Uber-
wachungsmafinahmen einen linderiibergreifenden Erfahrungsaustausch durchfiihren.
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Die Besichtigungen sollen auf Landesebene von einem Expertenteam aus Mitarbeitern der regional zustindigen Stellen,
der obersten Landesgesundheirsbehdrde und externer Sachverstindiger durchgefiihrt werden, das von einem landesweit
titigen Experten geleitet wird.

Die vor Ort titigen Uberwachungsstellen sollten linderiibergreifend vorgehende Schwerpunktiiberwachungsgruppen
mit linderilbergreifendem Arbeitsansatz bilden, speziell zur Kontrolle von Firmen und Einrichtungen zur IHerstellung,
Verarbeitung und Inverkehrbringung von Blut und Blurprodukten, um den vorhandenen Sachverstand auf diesem
Gebier effektiv und konzentriert einzuserzen. In diesem Zusammenhang sollten auch spezialisierte Prifeinrichtungen,
insbesonders zur staatlichen Chargenkontrolle, verstirk: linderiibergreifend genutzt werden. Auch die zustindige
Bundesoberbehbrde sollte an der Uberwachung stirker beteiligt werden.

Die Bezirksregierungen als vor Ort titige Uberwachungsbehérden sind zugunsten von Freisetzung von Arbeits-
kapazitdt zur Intensivierung der Kontrolle von Herstellung und Inverkehrbringung von Blut und Blutprodukten zu
entlasten. Das Uberwachungsspektrum ist im Rahmen eines Gesamtkonzeptes neu zu definjeren.

Insbesondere sollte die routinemiflige Priifung von Apotheken und von tierirztlichen Hausapotheken verantwortlich
den Apothekerkammern als Organen der Selbstverwaltung libertragen werden, Hauptamtliche Krifte der Bezirksregie-
rungen sollten hier nur bei bestehendern Handlungsbedarf aufgrund anderweitig nicht 2 losender Probleme hinzu-
gezogen werden.

Es sollten verstirkt selbstindige Kontrollaufirige an externe Sachverstindige und Einrichtungen vergeben werden,
insbesondere zur Stichprobenkontrolle spezieller Priifungsaspekte {z. B. Gegentests),

Die Kontrollen in nichtbundesdeutschen Lindern bei Einfuhrvorhaben sollten intensiviert und koordiniert werden.
Hierfir empfichlt sich die Zuordnung der Verantwortlichkeit bestimmter Bundeslinder fiir bestimmite Linder.

Die Fachaufsichtsbehérde auf Landesebene mufl iber einfache Delegation und Weiterleitung hinaus mehr eigene
Entscheidungs- und Fihrungsverantwortung iibernehmen und durch klare Instruktionen eine xiigigere und kompeten-
tere Information sowie eine intensivere Kommunikation und Kooperation sicherstellen.

Sie mufl die laufende Fortbildung des eigenen sowie des vor Ort titigen Uberwachungspersonals im Sinne der Aktuali-
sierung und Spezialisicrung der Sachkennenis beziiglich Blut und Blutprodukeen verstirken und ein kontinuierliches
kompetentes Controlling zur Qualititssicherung durchfiihren.

Das atmosphirisch gespannte Verhilinis, insbesondere auf Fiihrungsebene zwischen Ministerium fiir Arbeit, Soziales,
Familie und Gesundheit und Bezirksregierung Koblenz, mufl bereinigt werden.

Die politische Leitung der obersten Landesgesundheitsbehdrde mufl sicherstellen, dafl ihr alle im jeweiligen Ressort-
bereich bekanntgewordenen Verdachts- und Infektionsfalle umgehend schriftlich vorgelegt und einer ziigigen Entschei-
dung zugefithrt werden.

Be- und Verarbeitungszeit und -qualitit auf der Ebene des Ministers und seines unmittelbaren Umfeldes, Kompetenz
und die Beteiligung an der Arbeit der Fachabteilung miissen verbessert werden. Hierzu ist eine personelle und organisa-
torische Neuformierung erforderlich,

Der Untersuchungsausschuf} Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukte® unterstiitze die Uberlegungen des dritten
Untersuchungsausschusses nach Artikel 44 des Grundgesetzes zur Bildung einer zentralen, unabhingigen Stelle, an dic
sowohl pharmazeutische Unternehmer wie Anwender von Blut und Blurprodukten ratsichliche und potentielle Fille
von Arzneimittelrisiken zu melden haben und die ihrerseits, gestiitzt auf eine EDV-Registratur im Sinne eines Informa-
tionsverbundes zller Beteiligten, sowohl zentrale Dokumentation wie Information der Linder und gebenenfalls der
Offentlichkeit vornimmt

Der Untersuchungsausschufl ,Infiziertes Blut und infizierte Blutprodukee* unterstiitzt des weiteren die Uberlegungen
des dritten Untersuchungsausschusses nach Artikel 44 des Grundgesetzes, eine fiir Blut und Blutprodukte zustindige
Bundesoberbehérde, ausgestatter mit klar geregelten Kompetenzen, insbesondere beziiglich qualitativer Auflagen,
Zalassung und Riickrufanordnung, zu schaffen, deren Aufgaben und Zustindigkeiten gegeniiber denen der Linder
prizise zu regeln und abzugrenzen sind.

Angemessene wirtschaftliche und soziale Absicherung fiir Betroffene schaffen

Eine wirtschaftliche und soziale Absicherung der durch Blut und Blutprodukte unmitelbar oder mittelbar
infizierten Personen mufl gewihrleistet werden.
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Der Untersuchungsausschufl unterstiiczt die Empfehlungen des dritten Untersuchungsausschusses nach Artikel 44 des
Grundgesetzes,

4.1  einen finanziellen Ausgleich in Form einer Stiftungs(ésung unter angemessener Beteiligung des Bundes, der Produzen-
ten, der Versicherungsunternchmen sowie der Linder zn gewihrleisten,

42  die gesetzlichen Grundlagen fiir ein sachgemifies Flaftungsrecht unter Einbezichung auch mittelbar Geschidigrer
{Sekundirinfektionen)} zu schaffen,

43 &Iei&temgen der Beweisfithrung durch Geschidigte einzufiihren in Verbindung mit einem Entschidigungs-Fonds
fiir Fille ungeklirter Herkunft und einer Anhebung der in § 88 AMG vargesehenen Hochstbetrige fiir die Gefihr-
dungshafrung,

44  zum Ausgleich immaterieller Schiden einen Schmerzensgeldanspruch zu gewihrleisten.

V. Ergcbnisse

Die Bezirksregierung Koblenz und das Ministerium fiir Umwelt und Gesundheit beobachteten die Firma UB-Plasma Labor
GmbH angesichts verschiedener Irritationen {iber die Geschiftspraxis und vor dem Hintergrund festgestellter Beanstandungen
mit durchaus kritischer Aufmerksambkeit. Der eingeschlagene kooperative, pragmatische Kurs bewihrte sich zuniichse, da die
Firma UB-Plasma Labor GmbH auf Fragen, Auflagen und Beanstandungen einging und diese somit als bereinigt erscheinen
konnten.

Die besonders eingehend iiberpriifie und diskutierte Vertriebspraxis der Koblenzer Firma schipfte bis zur Zulassungserteilung
die arzneimittelrechtlichen Spielriume und Regelungsschwichen konsequent aus. Dadurch war die Firma gegeniiber der Uber-
wachungsbehérde im Vorteil, fiir deren Titigkeit das Arzneimittelrecht eher hemmend und einschrinkend war, so daf ein
etwaiges behdrdliches Einschreiten mangels praktischer Lrfolgsaussichten und tatsichlichem Gewinn nachvollziehbar als
unverhiltnismiflig verworfen wurde.

Mit dem cingeschlagenen Vorgehen wurde einer 8ffentlich vorgegebenen Linie des Justizministers aus dem Jahre 1987 gefolgt.

In den ersten Jahren nach Erteilung der Herstellungserlaubnis kam ¢s zu zwei Hinweisen einer potentiell bzw. ratsichlichen
Inverkehrbringung HIV-infizierter Blutprodukre, die aber nur vordergriindig gravierend erscheinen konnten, da es ihnen an
Plausibilitit und Authentizitit mangelte. Sie hiclten der sachlich angemessenen Priifung nicht stand und boten daher zunichst
keinen Anlafl zu nachhalrtigem Mifitrauen und schirferem Vorgehen.

Die Vorginge um die Besichtigung Ende 1991, die erst nach erheblicher, durch Behérdenleitung des Ministerrums fiir Arbeir,
Soziales, Familie und Gesundheit und der Bezirksregierung unbemerkter und unbeanstandeter Uberschreitung der arznei-
mittelrechtlich vorgesehenen Frist durchgefiihrt wurde, markierten einen Bruch in der Beurteilung der Firma UB-Plasma
Labor GmbH und muflten zu einer Korrektur der bisherigen Vorgehensweise fiihren.

Mit einer informierten und engagierten Behérdenleitung hétte die Bezirksregierung vor diesem Hintergrund in den Jahren
danach, insbesondere im Jahre 1993 und angesichts der Ereignisse dieses Jahres, ein konsequenteres, druckvolleres und
wirlisameres Vorgehen einschlagen konnen.

Die durch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit und die Bezirksregierung betriebene Behandlung von
Namensinderung des Produkies und Zulassungsverkauf liet dagegen noch in der Endphase der Auseinandersetzung mit der
Firma UB-Plasma Labor GmbH unter routinegeprigter, nachlissiger Arbeitsweise, fehlerhaftem Vorgehen, mangelnder fach-
aufsichtlicher Fiihrung und fachlicher Uberforderung sowie Verlust des Uberblicks wesentlich mehr als unter rechtlichen
Regelungsdefiziten.

Nicht nur hierdurch wurden Ansatzpunkre zum Einschreiten gegen die Firma UB-Plasma Labor GmbH nicht oder 2u spit
genutzt — zum Nachteil des Gesundheitsschurzes von Empfingern von UB-Plasma-Produkeen.

Auch die \HIV-Statistik” der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 [/93 vom 5. Mai 1993 wurde durch das Ministerium fiir Arbeit,
Soziales, Familie und Gesundheit in ihrer herausragenden Aussagekraft, ihrer gravierenden Bedeutung und ihrem besonderen
Stellenwert nicht erfafit, obwobl ibr im Gesamtbild und vor dem Hintergrund der damaligen fachpolitischen Entwicklung eine
Ausléserfunktion fiir eine umfassende Uberpriifung der Firma UB-Plasma Labor GmbH zukommen mufte. Die durch diese
Meldung gebotenen Erkenntnis- und Handlungschancen wurden in fahrlissiger Weise vertan, wofiir wesentlich die unzu-
reichende politische und Behordenfilhrung des Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit verantwortlich ist,
auch wenn die spitere Umsetzung der verspitet erhaltenen Informationen durch die Bezirksregierung zusitzlich Witnsche

offenlief}.
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Die ergangenen Informationen iiber die Riickrufaktion der Firma UB-Plasma Labor Gmbl{ an einem bayerischen Kranken-
haus stellten einen gewichtigen authentischen Hinweis auf niche akzeptables Vorgehen der Firma und potentielle Gesundheits-
gefibrdungen durch ihre Produkte dar und verlichen den bisherigen Erkenntnissen eine zusitzliche Dimension. Diese wurde
Giber dic fallbezogene Abwicklung hinaus nicht erkannt, obwohl ein umfassender Handlungsbedarf signalisiert war.

Der Pauli-Vermerk als direkier Beleg fiir tatsichlich erfolgte Inverkehrbringung infizierter Blutprodukte wurde durch das
Ministerium fir Arbeir, Soziales, Familie und Gesundheit und die Bezirksregierung nicht mit der angebrachien und erforder-
lichen Dringlichkeit und Energie behandelt. Auch hierfiir, insbesondere fiir unterlassenes fachaufsichtliches I landeln, trigt
Staatsminister Ullrich Galle angesichts offenbar persénlicher Kenntnis des Pauli-Vermerks persénlich und politisch Verant-
wortung. Es bedurfte einer Initiative des Bonner Staatssekretirs im Bundesgesundheitsministerium, um dem Ministerium fiir
Arbeir, Soziales, Familic und Gesundheit und seiner politischen Spitze zu verdeutlichen, welche aktiven Mafnahmen 2u
ergreifen bzw. tiber Wochen hinweg unterlassen worden waren.

Als Fazit bleibt damit folgendes festzuhalten:

Die prakuschen Méglichkeiten der Aufsichts- und Uberwachungsbehérden, die jahrelang rechiswidrige, kriminelle und
Patienten in héchstem Mafle gefihrdende Arbertsweise der Firma UB-Plasma Labor GmbH aus eigener Kraft zu unterbinden,
sollten grundsitzlich vor dem Hintergrund der rechtlichen und organisarorischen Rahmenbedingungen und der zutage getrete-
nen kriminellen Energie realistisch eingeschitzt werden.

Allerdings ergab sich ab 1991, insbesondere im Jahre 1993, eine Dynamik der Entwicklung, der Informationen und auch der
Erkenntnisse aufgrund eigener Feststellungen, die die Handlungsméglichkeiten und -erfordernisse derart verinderte, dafl sic es
norwendig verlangte, die bis dahin getibte und zunichst nicht in Frage zu stellende Arbeitsweise und die Auseinandersetzung
mit der Firma UB-Plasma Labor GmbI1 umzuste[len und den Entwicklungen anzupassen.

Diesem Anspruch und dieser Anforderung hielten sowohl das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Familie und Gesundheit wie die
Bezirksregierung Koblenz, insbesondere auch die politische Fishrung und Behdrdenleitung, nicht stand.

Beide zeigten sich tiberfordert und nicht in der Lage, die krisenhafte Zuspitzung im Zusammenhang mit der Firma UB-Plasma
Labor GmbH angemessen zu erfassen und ihr durch ihr Handeln gerecht zu werden. Hierdurch ergaben sich vermeidbare
Gesundheitsrisiken fiir Empfinger von Blutprodukten der Firma UB-Plasma Labor GmbI.

Der veramtwortliche Ressortminister hat sich zndem durch sein unangemessenes und unseridses Auftreten sowie widerspriich-
liche und widerlegte Aufierungen und Behaupwungen vor dem Untersuchungsausschufl disqualifiziert und das Bild eines
unglaubwiirdigen und inkompetenten Ministers hinterlassen, der den Gegenstand des Untersuchungsausschusses geistig nicht
hinreichend verarbeitet hat.

Er und sein unmittelbares Umfeld waren den untersuchten Vorgingen, Entwicklungen und Ereignissen nicht gewachsen,

Von daher ist eine personelle und organisatorische Neuformierung der Spitze der Aufsichts- und Uberwachungsbehdrde ¢in
wichtiges Element der Maflnahmen zur Qualititssicherung im Gesundheitswesen, insbesondere betreffend Blut und Blut-
produkte, die dariiber hinaus eine moderne, praktikable und prizise gesetzliche Grundlage, eine Neuorganisation zur Verringe-
rung der Risiken im Zusammenhang mit dem Verbrauch von Blur und Blutprodukten, eine intensivere Arbeit und auch linder-
fibergreifende Zusammenarbeit aller Beteiligten sowie eine angemessene wirtschaftliche und soziale Absicherung fiir durch
Arzneimirttelrisiken Betroffene umfassen miissen.

Georg Adolf Schnarr Marlies Kohnle-Gros Jiirgen Kroh

In Vertretung:
Fredy Schifer
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