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Abr viations

BSV Bundesamt flr Sozialversicherungen

BAG Bundesamt flr Gesundheit

EDI Eidgendssisches Departement des Inneren
AIDS Acquired Immune Deficiency Syndrome
HIV Humanes Immundefizienz-Virus

IKS Interkantonale Kontrollstelle fir Heilmittel
SRK Schweizerisches Rotes Kreuz

OFAS Office fédéral des assurances sociales
OFSP Office fédéral de la santé publique

DFI Département fédéral de l'intérieur

SIDA Syndrome de I'immunodéficience acquise
VIH Virus de I'immunodéficience humaine
OICM Office intercantonal de contréle des médicaments
CRS Croix-Rouge suisse
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Entsch digung f r durch verseuchte
Blutkonserven mit HIV angesteckte Personen
(1990-1993)

Epid mies

Der Bundesrat beantragte dem Parlament, allen durch kontaminierte Blutpr parate mit
dem HIV-Virus infizierten H mophilen oder Bluttransfusionsempf ngern sei eine
einmalige Leistung von CHF 50'000 zu entrichten, unabhéngig davon, ob die Krankheit
bereits ausgebrochen ist oder nicht. Die Rate stimmten dieser Regelung zu, dehnten
aber den Kreis der Anspruchsberechtigten auch auf den HIV-infizierten Ehepartner -
nicht aber den infizierten Lebensgeféhrten - aus. '

Das Schweizerische Rote Kreuz (SRK) und sein Blutspendedienst Ubernahmen die
Mitverantwortung fur die rund 200 bis 300 Bluter und Transfusionsempfanger, die
durch HIV-verseuchte Blutkonserven mit dem Virus angesteckt worden sind. Zuséatzlich
zum bestehenden Notfall-Fonds wurden Rdickstellungen von CHF 1 Mio. fir AIDS-
Betroffene getétigt. Das SRK betonte, dass sich in der Schweiz im Vergleich zum
Ausland bedeutend weniger HIV-Infektionen auf diesem Weg ereignet hatten. Ein
Grossteil der Infizierungen sei vor Mitte 1985 erfolgt, zu einem Zeitpunkt also, da noch
keine Mdéglichkeit bestand, sdmtliche Blutspenden auf eine eventuelle HIV-Positivitéat
hin zu kontrollieren. ?

Noch bevor konkrete Zahlen aus dem «Look-back» vorlagen, stellte das SRK den neu
gegrindeten AIDS-Solidarit tsfonds vor, der mit einem Aufpreis von knapp 5 Prozent
auf Blutkonserven finanziert wird. Laut dem Fonds-Reglement erhalt Beitrage, wer
erwiesenermassen mit dem AIDS-Virus infizierte Blut- oder Plasmapraparate des SRK-
Blutspendedienstes erhalten hat, indirekt durch einen Empféanger eines infizierten
Préaparates angesteckt wurde oder gegenuber einer direkt oder indirekt angesteckten
Person unterhaltspflichtig ist. Die SRK-Beitrage sollen den Betroffenen in Ergdnzung zu
Versicherungs- und Fursorgeleistungen die Weiterfihrung eines menschenwdirdigen
Lebens ermoglichen. Die SRK-Entschadigungen werden ohne Rechtspflicht im Sinne
einer sozialen Massnahme erbracht.

«Look-back»-Studie (ab 1992)

Epid mies

Die Kontroverse um HIV-verseuchte Blutpr parate flackerte 1992 erneut auf. Ein AIDS-
infizierter Hamophiler reichte Strafklage gegen Unbekannt ein - wobei aber klar war,
dass er das BAG, die IKS und den Blutspendedienst des Schweizerischen Roten Kreuzes
(SRK) meinte -, da er durch eine Bluttransfusion mit dem HI-Virus kontaminiert worden
war. Er erhielt indirekte Unterstitzung vom ehemaligen Leiter des Zentrallaboratoriums
des SRK, der offentlich erklarte, Opfer waren zu vermeiden gewesen, wenn die
verantwortlichen Behdrden rechtzeitig gehandelt hatten. Diese Anschuldigungen
fuhrten Ende 1992 zu einer konkreten Reaktion des SRK: Es entschloss sich, unter
Mithilfe des BAG, welches dies schon mehrfach angeregt hatte, ein «Look back»
durchzufthren, d.h. die Blutspendenempfanger, welche zwischen 1982 und 1985
womoglich ohne ihr Wissen mit kontaminiertem Blut angesteckt wurden, durch
Zuruckverfolgung der kritischen Blutkonserven ausfindig zu machen. Bisher hatte das
SRK dies stets mit dem Hinweis auf die grosse psychische Belastung abgelehnt, welcher
nicht infizierte Blutempféanger wahrend des Abklarungsverfahrens ausgesetzt wéren,
sowie mit dem Fehlen wirksamer Medikamente gegen die Infektion. *
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Erste Resultate der Ende des Vorjahres vom SRK angeklindigten «Look-back>»-Studie
zur Ermittlung jener Personen, die vor 1985 durch eine verseuchte Blutkonserve mit
dem HI-Virus kontaminiert wurden, zeigten, dass von den zwei Millionen
Bluttransfusionseinheiten, die den Schweizer Spitdlern zwischen 1982 und 1985
ausgeliefert wurden, 303 eventuell HIV-verseucht waren, wobei vorerst unklar blieb, wie
viele von ihnen an Patienten abgegeben wurden. Zudem hatte das SRK im gleichen
Zeitraum Uber 80 moglicherweise HIV-infizierte Blutkonserven nach New York,
Griechenland und Saudiarabien exportiert. Im Spatsommer 1993 gestand das SRK
erstmals ein, noch wéhrend zehn Monaten nach der Einfuhrung eines zuverldssigen
AIDS-Tests unkontrollierte Blutpraparate abgegeben zu haben. Das SRK schloss nicht
aus, dass von den zwischen Juli 1985 und April 1986 ausgelieferten 5800 Flaschchen mit
Gerinnungspraparaten unter Umstanden rund tausend mit dem HI-Virus kontaminiert
gewesen seien. Es begrindete sein damaliges Vorgehen mit einem drohenden
Versorgungsengpass bei den fir Hamophile lebenswichtigen Produkten. °

Ende Marz 1994 wurden die Ergebnisse der «Look-back»-Studie zur HIV-Infektion
publiziert. Demnach haben sich zu Beginn der 1980er Jahre schatzungsweise zwischen
80 und 90 Personen uber Bluttransfusionen mit dem AIDS-Virus angesteckt. 52 davon
wurden vom «Look-back» erfasst, wobei in 49 Fallen die HIV-Infektion bereits vor der
Durchfihrung der Untersuchung bekannt war. BAG und SRK mussten sich in der Folge
den Vorwurf gefallen lassen, die Eruierung erst viel zu spat durchgefihrt und so die
Weiterverbreitung von AIDS nicht gentigend konsequent bekampft zu haben. Die Studie
zeigte bedenkliche Licken in der Dokumentation von Blutkonserven. Bei 59 von
insgesamt 396 potentiell kontaminierten Chargen war der Blutspendedienst des SRK
ausserstande zu sagen, an welches Spital sie geliefert worden waren. In einem Funftel
der schliesslich gut 300 in die Studie aufgenommenen Falle konnte wegen
unvollstdndiger, unauffindbarer oder vernichteter Dokumentation nicht mehr
ausgemacht werden, ob und wem das fragliche Plasma transfundiert wurde.

Gestutzt auf mehrere Anzeigen von Personen, die sich durch Blutprodukten des SRK mit
dem HI-Virus angesteckt haben, erdffnete ein Genfer Untersuchungsrichter das
Strafverfahren gegen den ehemaligen Leiter des SRK-Zentrallabors. ¢

Arbeitsgruppe beleuchtet HIV-Infektionen
durch Bluttransfusionen (ab 1993)

Epid mies

Im Frihjahr 1993 setzte Bundesrat Cotti eine dreikdpfige Arbeitsgruppe ein mit dem
Auftrag, abzukléren, unter welchen Umstédnden und in welchem Umfang Patienten
durch Transfusionen von Blutpr paraten m glicherweise mit dem HI-Virus infiziert
wurden. Nach Angaben des Departements des Innern (EDI) sollen die Experten
feststellen, ob bei den meist vor dem Jahr 1985 erfolgten Infektionen die gesetzlichen
Bestimmungen eingehalten wurden bzw. der arztlichen Pflicht nachgelebt wurde.
Uberprift werden soll namentlich die Arbeitsteilung zwischen den Bundesadmtern fir
Gesundheitswesen (BAG) und Sozialversicherungen (BSV), der Interkantonalen
Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS) und dem Roten Kreuz (SRK). Ziel ist laut EDI, fur die
Zukunft Verantwortlichkeit und Strukturen festzulegen, die eine rasche Reaktion der
Behorden im Bereich der Blutprodukte sicherstellen. ’

Diese Fragestellung erhielt durch den Blutskandal in Deutschland, wo in noch
ungewissem Ausmass ungentigend kontrollierte Blutkonserven in die Spitéler gelangten,
neue Aktualitét, besonders als bekannt wurde, dass nicht auszuschliessen sei, dass
einzelne dieser Blutpréparate auch in die Schweiz eingeflihrt worden seien. Keine der
darauf angesprochenen Behdrden (IKS, BAG, Kantonsérzte bzw. -apotheker) konnte mit
letzter Klarheit die Frage beantworten, ob, wann und wo problematische Blutpraparate
importiert und allenfalls verwendet worden seien. Diese véllig unklaren Kompetenzen
erharteten den Ruf nach einer zentralisierten Kontrollinstanz. ®
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Die noch von Bundesrat Cotti als Vorsteher des EDI eingesetzte Arbeitsgruppe «Blut
und AIDS» legte anfangs 1994 ihren Bericht vor. Sie attestierte den involvierten
Bundesamtern zwar, bei den nach 1984 erfolgten HIV-Infektionen durch verseuchte
Blutpr parate keine groben Pflichtverletzungen, Unterlassungen oder fachlichen Fehler
begangen zu haben, stellte aber dennoch gewisse Mangel fest. Das Schweizerische Rote
Kreuz (SRK) musste sich hingegen eine scharfe Rige gefallen lassen. Der Bericht flihrte
aus, dass das Verhalten des Zentrallaboratoriums, welches noch nach 1985
moglicherweise verseuchte Blutpraparate weiter vertrieb, gegen die medizinisch-
ethischen Regeln verstossen habe und zudem rechtswidrig gewesen sei. Aufgrund ihrer
Feststellungen kam die Arbeitsgruppe zum Schluss, das Bluttranfusionswesen musse
neu organisiert werden. Die extreme Verzettelung der Kompetenzen zwischen BAG,
BSV, IKS und SRK fiihre zu Unsicherheiten, Uberschneidungen und vor allem zu
Verzégerungen. Das Bluttranfusionswesen sei deshalb einer einzigen Instanz
unterzuordnen, die Kontrollbehdrde wére und auch Entscheidungen in Grundsatzfragen
zu treffen hatte.

Die festgestellten Mangel betreffen aber nicht nur die Blutprodukte, sondern die
Heilmittel im allgemeinen, bei deren Kontrolle die gleiche Aufsplitterung der
Verantwortlichkeiten herrscht wie im Blutspendewesen. Die Arbeitsgruppe verlangte
deshalb, dass auch die Heilmittel einer einzigen Behdrde unterstellt werden, was eine
Abschaffung des Interkantonalen Konkordates und der IKS bedeuten wurde.

Als Folge der schweren Vorwdrfe reorganisierte das SRK seinen Blutspendedienst. Ab
1996 sollen die Blutspenden nur noch in wenigen Zentren getestet und
weiterverarbeitet werden. ?

Parlamentarische Initiative zur Ausweitung
der freiwilligen Bundesbeitr gen an
Transfundierte und H mophile (Pa.lv. 94.411)

Epid mies

Ausgehend von einer parlamentarischen Initiative Duvoisin (sp, VD) beschloss der
Nationalrat, die Anspruchsberechtigung flr die freiwilligen Bundesbeitrdge an
Transfundierte und Hamophile, die mit Produkten des SRK infiziert worden sind, auch
auf die nachfolgend angesteckten Kinder auszuweiten. Im ersten Beschluss von 1990
waren lediglich die infizierten Ehepartner berlcksichtigt worden. Auf Anregung ihrer
Kommission verléngerte die grosse Kammer die Frist zur Einreichung von
Beitragsgesuchen um flnf Jahre bis April 2001.

Die SRK wird allen AIDS-Kranken, die erwiesenermassen durch ihre Blutprodukte mit
dem HI-Virus angesteckt wurden, und deren angesteckten Lebenspartnern eine
monatliche Rente von CHF 1500 ausrichten. ™

Oppositionslos stimmte der Standerat einer parlamentarischen Initiative der grossen
Kammer zu, welche darauf abzielt, die 1990 beschlossenen Leistungen fir Personen,
die durch verseuchte Blutprédparate mit dem HI-Virus infiziert wurden, nicht nur auf
deren kontaminierte Ehegatten, sondern auch auf allenfalls angesteckte Kinder
auszudehnen. Zudem wurden auf Antrag der Kommission die Leistungen des Bundes
von CHF 50'000 auf CHF 100'000 pro infizierte Person angehoben. Die Kommission
begrindete diese Erhéhung einerseits mit der seit 1990 noch deutlicher gewordenen
Mitverantwortung des Bundes wund andererseits mit einem internationalen
Quervergleich, aus welchem hervorgeht, dass sich die bisherigen Leistungen der
Schweiz im unteren Bereich der Skala bewegen. Der Bundesrat war mit der Ausdehnung
des Kreises der Anspruchsberechtigten einverstanden, bekémpfte aber den Ausbau der
Leistungen. In diesem Punkt unterlag er bei der Differenzbereinigung auch im
Nationalrat, der den Beschluss des Standerates diskussionslos bestéatigte.

Die Zahl der Kinder, die flir eine solche Entschadigung geméss gedndertem
Bundesbeschluss in Frage kommen, wird auf héchstens funf geschatzt. Wie der
Blutspendedienst des SRK mitteilte, wurden 1994 und 1995 je eine Person bei einer
Bluttransfusion mit dem HI-Virus infiziert. Dies geschah nicht aus Nachlassigkeit,
sondern aufgrund des «immunologischen Fensters», welches bewirkt, dass eine
Neuansteckung frihestens nach zwei bis drei Monaten im Blut nachweisbar ist, da sich
erst nach diesem Zeitraum die Antikorper bilden. Das «Restrisiko» bei einer
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Fremdblutibertragung betragt 1:600'000. "

Bundesbeschluss zur Bewilligungspflicht f r
den Umgang mit Blut, Blutprodukten und
Transplantaten (BRG 95.019)

Epid mies

In der Frage der Blutpréaparate handelte Bundesratin Dreifuss rasch. Da die
Ausarbeitung eines eigentlichen Heilmittelgesetzes kaum vor dem Jahr 2000 erwartet
werden kann, gab sie Mitte Dezember 1994 ihren Vorschlag fir einen befristeten
Bundesbeschluss in die Vernehmlassung. Zentraler Punkt ist die EinfUhrung einer
Bewilligungspflicht f r den Umgang mit Blut, Blutprodukten und Transplantaten sowie
fur deren Import und Export. ™

In beiden Kammern und Uber alle Parteigrenzen hinweg war unbestritten, dass sich die
Vorkommnisse der 1980er Jahre, wo unter anderem eine unklare
Verantwortlichkeitsregelung die tragischen Ereignisse mit den durch HI-Viren
verseuchten Blutkonserven und -préparaten mitverursacht hatte, nicht mehr
wiederholen durfen. Sowohl Stande- wie Nationalrat waren praktisch einstimmig damit
einverstanden, die Kompetenzen fir die Kontrolle von Herstellung und Handel mit
Blutprodukten bis zum Vorliegen des neuen Heilmittelgesetzes in einem dringlichen
Bundesbeschluss ausschliesslich dem BAG zu lbertragen.

Wahrend aber der Standerat in den wesentlichen Punkten der bundesratlichen Vorlage
folgte, flgte der Nationalrat auf Antrag seiner Kommission mit 61 zu 46 Stimmen einen
Artikel ein, wonach es fur alle Transplantate einer schriftlichen Zustimmung des
Spenders bedarf. Vergeblich machten der Bundesrat und die Gegner dieses Zusatzes
geltend, es handle sich hier nur um eine Ubergangsregelung, die in erster Linie auf den
Schutz vor Infektionen angelegt ist, weshalb es wenig sinnvoll sei, ohne vertiefte
Diskussion die ethisch Uberaus heikle Frage des Umgangs mit Transplantaten bereits
einzubeziehen. Widerstandslos passierte hingegen die ebenfalls von der Kommission
eingebrachte Bestimmung, wonach es verboten ist, mit menschlichen Transplantaten
Handel zu betreiben. Keine Chance hatten ein Minderheitsantrag zum Verbot von
Transplantaten, die von gentechnisch verénderten Tieren stammen, sowie die
Forderung nach beratenden Fachkommissionen, welche den Vollzug des
Bundesbeschlusses mitgestalten sollten. ™

In der Differenzbereinigung Ubernahm der Stédnderat den Grundsatz der
Unentgeltlichkeit der Spenden diskussionslos, machte aber das Erfordernis der
schriftlichen Zustimmung wieder rickgéangig, da dies eine zu restriktive und pauschal
geratene Verscharfung bedeute, welche sich kontraproduktiv auf den Spenderwillen der
Bevolkerung auswirken und damit moglicherweise sogar dem illegalen Organhandel
Vorschub leisten kénnte.

In der Differenzbereinigung beim dringlichen Bundesbeschluss ber die Kontrolle von
Blut, Blutprodukten und Transplantaten schloss sich der Nationalrat diskussionslos der
Ansicht des Stéanderates an, wonach es im jetzigen Zeitpunkt nicht sinnvoll sei, die
Entnahme von Organen zur Transplantation von der schriftlichen Zustimmung des
Spenders abhangig zu machen. Diese Frage soll erst in einem eigentlichen
Transplantationsgesetz angegangen werden. Damit konnte der auf zehn Jahre befristete
Bundesbeschluss mit grossem Mehr verabschiedet werden. Er unterstellt bis zum
Vorliegen eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes die Kontrolle von Herstellung und
Handel mit Blutprodukten und Transplantaten der alleinigen Kompetenz des BAG.

Mitte Jahr setzte der Bundesrat auch die entsprechende Verordnung in Kraft. Dabei
gelten strenge Regeln fur die Sorgfaltspflicht: Blutspenden wie auch Transplantate
mussen auf Krankheiten Uberprift und die Spenderdaten registriert werden. Aus
verfassungsrechtlichen Grinden wird den Homosexuellen die Blutspende nicht mehr
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ausdricklich verwehrt; mit dem Hinweis auf eine noch in der Diskussion befindliche
Empfehlung des Europarates, welche Personen mit «Risikoverhalten» zur Blutspende
moglicherweise nicht mehr zulassen will, bleiben homosexuelle Manner beim SRK de
facto aber weiter davon ausgeschlossen. ™

Strafprozess zu HIV-verseuchten
Blutprodukte

Politique de la sant

Ende November begann in Genf der Strafprozess gegen den ehemaligen Leiter des
Zentrallabors des SRK, Alfred Hassig. |hm wurde von Betroffenen und deren
Angehdrigen vorgeworfen, erst 1986 ein seit 1984 verflgbares, aber relativ teures
Testverfahren eingesetzt zu haben, mit welchem HIV-verseuchte Blutprodukte
rechtzeitig hatten erkannt werden kénnen; damit habe er wissentlich das Leben von
Tranfusionsempfangern und Patienten, die auf Blutgerinnungsmittel angewiesen sind,
aufs Spiel gesetzt. Héassig bestritt seine Schuld und verwies auf die damals
ungenlgenden Kenntnisse in diesem Bereich. Nicht entkréften konnte er aber die
Tatsache, dass die Schweiz eines der letzten Lander Europas war, das den neuen Test
einfihrte. Er wurde wegen eventualvorsatzlicher Gefahrdung von Leib und Leben zu
zwolf Jahren Gefangnis bedingt verurteilt. Beide Seiten legten Berufung gegen das
Urteil ein. ™
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