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Besonders in einer fulminanten Krise – wie der Corona Pandemie – wird sichtbar, wie belastbar, flexibel 
und effektiv durch die politische Führung des Landes, staatliche Strukturen, das Gesundheitssystem, 
aber auch Verbandsstrukturen der Krise wirksam begegnet werden kann. Der deutschen Krankenhaus-
pharmazie ist es gelungen, zur Abwehr der Corona-Pandemie eine Vielzahl von wertvollen Beiträgen 
zu leisten. Hierzu zählen erfolgreiche nationale – gemeinsam mit dem BMG und anderen Partnern 
durchgeführte – Eigenherstellungs-Aktionen ebenso wie die Mitarbeit der ADKA e. V. in der BfArM 
Task Force zur Sicherstellung der Arzneimittel-Versorgung auf Intensivstationen, die Verteilung von 
national beschafften COVID-19-Medikamenten durch Krankenhausapotheken sowie die hervorragende 
Beteiligung der deutschen Krankenhauspharmazie an der Umsetzung der nationalen Schutzimpfungs-
kampagne. Der außerordentlich hohe Organisationsgrad deutscher Krankenhausapothekerinnen und 
Krankenhausapotheker im Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker hat sich sehr bewährt. 
Die ADKA e. V. konnte eine sehr gute und verbindliche Krisenkommunikation durchführen und durch 
das Hauptstadtbüro und die Verbandsmitglieder nationale Entlastungsaktionen wirksam unterstützen 
und umsetzen. Die Lehren aus der Krise zeigen, dass an der sicheren Arzneimittel-, Diagnostika- und 
Medicalprodukteversorgung und zukünftigen pandemischen Krisenvorsorge in einem europäischen 
und nationalen Kontext gearbeitet werden muss. Auf nationaler Ebene gilt es, die Anzahl der deutschen 
Krankenhausapotheken für eine resiliente Arzneimittelversorgung im Krankenhaus zu sichern und aus-
zubauen. Die pharmazeutische Eigenherstellungskompetenz und -kapazität für den Krisen- und Kata
strophenfall ist auch durch gezielte Investitionen in den Krankenhausapothekenbau zu erhalten.
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Übersicht  Corona-Pandemie

Mit aktuell weltweit vier Millionen und national mehr 
als 90 000  Todesfällen bedingt durch SARS-CoV-2 

stellte und stellt die Abwehr der Corona-Pandemie eine der 
größten gesellschaftlichen Herausforderungen der letzten 
Jahrzehnte dar. Dies gilt umso mehr für das Gesundheits-
system unseres Landes und hier insbesondere auch für das 
deutsche Krankenhauswesen und die deutsche Kranken-
hauspharmazie.
Am 27. Januar 2020 wurde die erste gemeldete SARS-
CoV-2-Infektion in Bayern/Deutschland registriert. Damit 
erreichte die im Dezember 2019 vermutlich in Wuhan (VR 
China) ihren Ursprung nehmende SARS-CoV-2-Infek
tionswelle sehr schnell auch unser Land. Am 31. Januar er-
klärte die Weltgesundheitsorganisation (WHO) den Aus-
bruch des neuartigen Corona-Virus (2019-nCoV) zu einer 
gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite 
[32]. Am 18. Februar 2020 sind weltweit bereits mehr als 
73 000 Todesfälle durch COVID-19 gemeldet, für Deutsch-
land konstatiert das Robert-Koch-Institut (RKI) zunächst 
keine besondere Gefahrenlage. Diese Einschätzung änderte 
sich rasant. Die WHO rief am 11. März aufgrund der welt-
weit sehr stark gestiegenen SARS-CoV-2-Infektionszah-
len und den damit verbundenen Todesfällen die Pandemie 
aus [33]. Aufgrund der in anderen europäischen Ländern 
(Italien, Spanien), aber auch in Deutschland stark stei-
genden Infektionszahlen stellte der Deutsche Bundestag 
am 25. März 2020 eine epidemische Lage von nationaler 
Tragweite fest. Die Rechtsfolgen der Feststellung ergeben 
sich aus dem Infektionsschutzgesetz, insbesondere sieht 
die Schlüsselbestimmung des § 5 Abs. 2 IfSG weitreichen-
de Handlungsermächtigungen des Bundesgesundheits-
ministers in zentralen Bereichen des Infektionsschutzes, 
Medizin- und Arzneimittelrechts vor [19]. Das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit (BMG) setzte diese Handlungs-
ermächtigungen nachfolgend in eine Vielzahl von ver-
schiedenen Verordnungen zur Pandemie-Abwehr um. Der 
erste Lockdown wird am 16. März 2020 durch die Bundes-
kanzlerin und die Ministerpräsidentenkonferenz beschlos-
sen und tritt am 22. März 2020 in Kraft. Er ist mit zahlrei-
chen Einschränkungen des öffentlichen Lebens verbunden, 
weitere Lockdowns in zweiter und dritter pandemischer 
Welle sollten folgen.

Wie gestaltete sich das Lagebild für das 
deutsche Krankenhauswesen und die deutsche 
Krankenhauspharmazie?
Die Anfangszeit der Pandemie in deutschen Krankenhäu-
sern war geprägt durch die Erwartung einer sehr starken Ar-
beitsbelastung bedingt durch eine große Zahl von zu erwar-
tenden COVID-19-Patienten, insbesondere auch eine große 
Belastung für die Intensivmedizin war begründet anzuneh-
men. Fernsehbilder aus Bergamo/Italien taten ihr Übriges.

Infolge dieser Situation kam es im März 2020 sehr schnell 
zu prekären Lieferengpässen für Arzneimittel (z. B. Pro-
pofol, Midazolam und Arterenol), für Händedesinfek
tionsmittel und eine Reihe von Medicalprodukten, insbe-
sondere Schutzbekleidung wie Mund-Nasen-Schutz und 
FFP-2-Masken. Sehr schnell wurden in den Krankenhäu-
sern lokale Corona-Krisenstäbe gebildet in der regelmä-
ßig leitende Krankenhausapothekerinnen und Kranken-
hausapotheker Mitglieder waren und sind. Auf nationaler 
Ebene häuften sich im März 2020 die Hilferufe aus der 
Mitgliedschaft an die ADKA-Verbandsführung, verbun-
den mit der Bitte auf nationaler Ebene der prekären Ver-
sorgungssituation durch Ad-hoc-Aktionen entgegenzuwir-
ken. An eine „normale Verbandsarbeit“, unter anderem mit 
regulären Präsenz-Fortbildungskongressen (z. B. ADKA-
Süd Fortbildungskongress in Neu-Ulm, Wissenschaftli-
cher Jahreskongress in Berlin), war in dieser Zeit selbst-
verständlich auch nicht (mehr) zu denken. Es mussten 
zügig zahlreiche wichtige Entscheidungen in Unsicherheit 
getroffen werden. Sehr bald war dem Präsidium des Ver-
bandes daher bewusst, dass es hierzu einer eigens einbe-
rufenen ADKA CORONA TASK FORCE bedarf. Diese 
Gruppe aus elf Personen wurde vom Präsidium ad hoc ge-
bildet, konstituierte sich am 16. März 2020 und besteht bis 
heute. Ihr gehören Präsidiumsmitglieder, der Geschäfts-
führer, Mitglieder des Vorstands, der ADKA-Beauftragte 
für Katastrophenpharmazie, die Ausschuss-Vorsitzenden 
der ADKA-Ausschüsse für Arzneimittelherstellung und 
Analytik und Antiinfektiva sowie die Sprechergruppe der 
Leitenden Universitätsapotheker (LAUD) an. Die Coro-
na-Task-Force koordinierte im Wesentlichen alle durchge-
führten Entlastungsaktionen und bewertete das pandemi-
sche Lagebild. Sie trat hochfrequent zusammen, heute tagt 
sie bedarfsangepasst.
Der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker 
(ADKA) e. V. konnte durch seinen hohen Organisations-
grad in der Berufsgruppe und die bestehenden sehr belast-
baren Verbandsstrukturen, unter anderem im Hauptstadt-
büro und in der elektronischen Mitgliederkommunikation 
(adka-intern, CAS-E‑Mail-System), aber auch durch sehr 
gute Verbandsführungsstrukturen eine zeitnahe und sehr 
belastbare Krisenkommunikation gewährleisten. Mit dem 
ADKA-Präsidium und der zeitnah gegründeten ADKA 
CORONA TASK FORCE war und ist dem Verband zu je-
derzeit ein proaktives und professionelles, ergebnisorien-
tiertes Handeln auch und gerade in Zeiten der Unsicherheit 
möglich gewesen. Dabei halfen moderne Kommunika
tionsstrukturen, unter anderem Videokonferenzen, die un-
mittelbaren und häufigen Abstimmungen vorzunehmen. 
Notwendige Einbindungen in die nationale Krisenkom-
munikation erfolgten zum BMG und zum BfArM über die 
Verbandsführung (Präsidium) (Abb. 1).
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Wichtige Entlastungaktionen konnten schnell und effektiv 
umgesetzt werden. Im Folgenden (Stand Juli 2021) sollen 
besondere Beiträge der deutschen Krankenhauspharmazie 
zur Abwehr der Corona-Pandemie dargestellt werden und 
– soweit dies heute bereits möglich ist – wichtige Lehren 
aus der Krise gezogen werden.

„Aktion Semmelweis“, BMG-ADKA-Entlastungs-
aktion zur Herstellung von Händedesinfektions-
mitteln
Herstellung von Händedesinfektionsmitteln 
während der SARS-COV-2-Pandemie (1. Welle 
März/April 2020)
Bereits Anfang März 2020 waren Schutzausrüstungen zur 
Vermeidung von Infektionen (vor allem Mund-Nasen-
Schutz, FFP-2-Masken, Einmalkittel, Schutzbrillen und -vi-
siere) sowie Mittel zur Händedesinfektion in Deutschland 
nur noch sehr schwer zu beschaffen bzw. stark kontingen-
tiert lieferbar. Am 2. März informierte die Firma Schülke 
und Mayr ihre Kunden über Lieferengpässe bei Händedes-
infektionsmitteln und eine strenge Kontingentierung der 
Auslieferung, andere Hersteller folgten [20].
Der Absatz von Mitteln zur Händedesinfektion stieg im 
Bundesgebiet sprunghaft um bis zum Achtfachen des 
Vorjahreszeitraums [18]. Am UK Erlangen beispielsweise 
nahm der Verbrauch bis Mitte März um über 66 % zu auf 
etwa 1500 Liter pro Woche. Ende März 2020 drohten daher 
die Lager in vielen deutschen Krankenhäusern leerzulau-
fen.

Grund für die Lieferschwierigkeiten und zum Teil auch Lie-
ferabrisse bei den deutschen Herstellern war oft nicht nur 
die Verknappung oder Nichtverfügbarkeit ausreichender 
Mengen von Alkohol für die Herstellung der Händedes-
infektionsmittel, sondern auch ein Mangel an Leerbehält-
nissen in den kliniküblichen Größen von 500 und 1000 ml. 
Infolgedessen stiegen die Preise für die noch verfügbaren 
Präparate sprunghaft, zum Teil um mehr als das Zehnfache 
des Preises. Für 100 ml Händedesinfektionsmittel wurden 
am Markt bis zu 30 Euro verlangt [17].
Mitte März erörterte das BMG in eigens einberufenen Mi-
nister-Telefonkonferenzen mit Vertretern der ADKA, der 
ABDA und Industrievertretern (VCI und weitere) die 
Möglichkeiten einer wirksamen Unterstützung durch Apo-
theken bei der Bereitstellung von geeigneten Desinfek
tionsmitteln gegen das Corona-Virus. Ziel sollte es sein, die 
bereits gemeldeten Engpässe bei industriell hergestellten 
Desinfektionsmitteln durch Herstellung in den Apothe-
ken zu überbrücken und dadurch die Bevölkerung bzw. die 
Krankenhäuser weiterhin ausreichend zu versorgen. Be-
reits einen Tag nach der ersten Krisensitzung war in der 
DAZ online nachzulesen, dass man zeitnah Möglichkeiten 
prüfen wolle, um den Apotheken die rechtskonforme Her-
stellung von Händedesinfektionsmitteln auch jenseits der 
100er-Regel und der Biozid-VO zu ermöglichen. Ebenso ei-
nigte man sich für die Zusammensetzung auf die von der 
WHO empfohlenen Rezepturen [16].
Eine Herausforderung für die Krankenhauspharma-
zie war es, dass nur sehr wenige Krankenhausapotheken 
noch Tankanlagen zum Verdünnen und zur Abfüllung 
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von brennbaren Flüssigkeiten in großen Mengen betrei-
ben oder für ein Ereignis wie dieses vorhalten. Die meisten 
Apotheken konnten aus Mangel an ausreichend dimensi-
onierten explosionsgeschützten Räumlichkeiten nur klei-
nere Mengen an Alkohol verarbeiten. Erste Voraussetzung 
für die Herstellung überhaupt war allerdings das Vorhan-
densein von Ausgangsstoffen für die Herstellung von Hän-
dedesinfektionsmitteln.

Auf der Suche nach den Ausgangsstoffen …
Am 12. März 2020 gab der ADKA-Ausschuss für Arznei-
mittelherstellung und -analytik eine Stellungnahme zur 
Herstellung von Mitteln zur Händedesinfektion in der 
Krankenhausapotheke ab [3]. Damit gab er Hilfestellungen 
zur rechtlichen Abgrenzung der Produkte bezüglich der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Bereitstellung und Verwen-
dung von Biozidprodukten (Biozid-VO) und dem Arznei-
mittelrecht, zur Herstellung der vom BMG empfohlenen 
WHO-Rezepturen und zur Beschaffung von Alkohol als 
Ausgangsstoff. Leider war in dem sehr dynamischen Kri-
sengeschehen wenige Tage später kaum noch eine Bezugs-
quelle für Alkohol in Ph.-Eur.-Qualität lieferfähig. Ebenso 
waren mit Desinfektionsmittelspendern kompatible Fla-
schen bis 1000 ml nicht mehr oder nur mit Lieferzeiten von 
mehreren Wochen auf dem Markt verfügbar.
So beschloss die ADKA am 17. März in Abstimmung mit 
der ABDA und dem BMG (Abteilung  1) eine nationale 
Beschaffungsaktion von Ausgangsstoffen vorerst für die 
370  Krankenhausapotheken zu organisieren. Aus Sicher-
stellungsgründen wurde bei der Umsetzung der Aktion 
später auch der Bundesverband der Versorgungsapothe-
ker e. V. beteiligt. In Anlehnung an den großen Hygieniker 
Semmelweis bekam diese Aktion schnell ihren besonderen 
Projektnamen: „Aktion Semmelweis“.

Welche Rezeptur sollte nun für diese Aktion aus-
gewählt werden und welche Anbieter konnten 
die kalkulierten Rohstoff-Mengen (noch) liefern?
Das BMG schloss sich der WHO-Rezepturempfehlung für 
die pandemische Situation an. In deren Publikation Guide 
to Local Production: „WHO recommended Handrub For-
mulations“ (04.2010) werden folgende Rezepturbestandtei-
le aufgeführt: Glycerol 98 %, Wasserstoffperoxid 3 % und 
Ethanol 96 % (V/V) oder 2-Propanol [31] (Kasten). 
Für die Mengenkalkulation wurde angenommen, dass pro 
Krankenhausbett und Woche etwa 0,7  Liter Händedesin-
fektionsmittel benötigt werden. Daraus ergab sich bei rund 
400 000 von Krankenhausapotheken zu versorgenden 
Krankenhausbetten eine Gesamtmenge von 820 000 Litern 
Ethanol, 12 000 Litern Glycerin und 35 000 Litern Wasser-
stoffperoxid 3 % für den Bedarf von drei Wochen.

Bei der Suche nach sofort lieferfähigen Herstellern/Liefe-
ranten wurde die ADKA sehr gut vom Verband der Che
mischen Industrie (VCI) unterstützt. Dieser stellte der 
ADKA bereits am Donnerstag, den 19. März 2020, morgens 
eine Auflistung potenzieller Lieferanten aus den Reihen 
seiner Mitglieder zur Verfügung. Nach vielen Telefonaten 
waren am Freitagabend die Firma Shell Deutschland Oil 
GmbH in Hamburg (Bioethanol), die Firma Dow Deutsch-
land in Stade zusammen mit den Firmen Olin Germany 
(Glycerin 99,7 %) und Evonik (Wasserstoffperoxid 3 %) als 
Rohstofflieferanten gefunden. Dow übernahm mit DHL 
Express Germany dann auch die Kommissionierung/Be-
reitstellung und den Versand von Glycerin und Wasser-
stoffperoxid (Abb. 2 und 3).
Nach Prüfung der Dokumente zur chemischen Qualität 
des Ethanols durch den Ausschuss Arzneimittelherstel-
lung und Analytik im Hinblick auf eine pharmazeutische 
Herstellung wurde schließlich eine Produktionsstätte von 
Shell in den Niederlanden ausgewählt. Da die Niederlande 
kurzfristig einen Exportstopp für pandemierelevante Ma-
terialien verhängen wollten, wurde am späten Abend des 
darauffolgenden Montags bereits ein Kaufvertrag zwischen 
der Bundesregierung und der Firma Shell geschlossen. Un-
verzüglich begann Shell, Ethanol mit Tanklastwagen nach 
Duisburg zur Firma Rhenus Warehousing Solutions zur 
Abfüllung in 1000-Liter-IBC (Intermediate Bulk Contai-
ner) zu bringen. Von dort aus führte dann die Spedition 
Klaeser (Klaeser Internationale Fachspedition und Fahr-
zeugbau GmbH) zusammen mit Rhenus Logistic den 
deutschlandweiten Versand durch.

WHO-Rezepturempfehlung für 
Händedesinfektionsmittel

Original-Ethanol-WHO-Rezeptur nach [15]

Modifizierte Ethanol-WHO-Rezeptur nach [2]

Ethanol 96 % (V/V) 67,28 g

Wasserstoffperoxid 3 %ig (m/m) 4,22 g

Glycerol 98 % (m/m) 1,83 g

Gereinigtes Wasser EuAB zu 86,15 g

Ethanol 99,5 % (V/V) 68,04 g

Wasserstoffperoxid 3 %ig (m/m) 4,22 g

Glycerol 98 % (m/m) 1,83 g

Gereinigtes Wasser EuAB zu 84,30 g 
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Unterdessen formulierten das Labor der Firma Shell und 
Kollegen des Ausschusses für Arzneimittelherstellung und 
Analytik eine taugliche Spezifikation in Abstimmung mit 
der Ph.-Eur.-Monographie „Wasserfreies Ethanol“, der 
DIN-Norm für den Bio-Ethanol und den Anforderungen 
der Biozid-VO. Die Biozid-VO nennt für die Qualität des 
Alkohols nur eine Mindestreinheit von 96 % (V/V) vergällt 
oder unvergällt sowie die Abwesenheit von hautsensibili-
sierenden Stoffen [4]. Die Abwesenheit von gefährlichen 
Verunreinigungen, beispielsweise CMR-Stoffen < 0,1 %, ist 
in der Allgemeinverfügung der Bundesanstalt für Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAuA) vorgegeben [5]. Jeder 
Tanklastwagen wurde als eine Charge definiert, separat be-
probt, analytisch gemäß der vereinbarten Spezifikation ge-
prüft und dann erst zur Abfüllung freigegeben.

Bedarfsermittlung und Logistik
Währenddessen hat das Hauptstadtbüro der ADKA in Ber-
lin am Montag, den 23. März 2020, eine Bedarfsumfrage 

bezüglich der Ausgangsstoffe zur Herstellung von Hände-
desinfektionsmitteln an alle deutschen Krankenhausapo-
theken geschickt. Zwei Tage später hatten bereits 276 der 
350 angefragten Apotheken ihre Bestellung in Berlin ab-
gegeben. Anhand dieser Umfrage wurden gemäß Dring-
lichkeit ab dem 26. März 2020 über die Spedition Klaeser 
die ersten IBC à 1000 Liter Ethanol 99,5 % unvergällt, Gly-
cerol 99,7 % Ph. Eur. 20 Liter und Wasserstoffperoxid 3 % 
Ph. Eur. 40 Liter als Palettenware über DHL Express Ger-
many deutschlandweit ausgeliefert.
Leider erlebte man bei der ersten ab dem 26. März 2020 
ausgelieferten Bio-Ethanol-Charge eine unangenehme 
Überraschung. Bei der organoleptischen Prüfung stellten 
einige Kollegen zu Recht unbekannte Fehlgerüche beim 
Alkohol fest. Daher entstand eine Verunsicherung bezüg-
lich der gelieferten Qualität bei den ersten Empfängern der 
Ware. Ein Blick auf das Analysenzertifikat und die Herstell-
methoden zeigte aber sehr schnell, dass es sich lediglich um 
bestimmte Fuselstoffe handelte, die bei der Vergärung von 
Bio-Ethanol je nach verwendetem Ausgangsmaterial ent-
stehen können. Dennoch wurde die begonnene Ausliefe-
rungsaktion am Samstag von der ADKA CORONA TASK 
FORCE unmittelbar gestoppt.
Warum konnte sich dies trotz vorheriger Überprüfung 
der Spezifikation durch ein Team des Ausschusses und der 
Shell Deutschland GmbH so ereignen? Da das normaler-
weise bei Shell als Zusatz zu Kraftstoffen verwendete Bio-
Ethanol oft einen mehr oder weniger ausgeprägten Eigen-
geruch hat, hatte die Abfrage auf der Spezifikation „Geruch: 
Unauffällig nach Alkohol riechend“ für die Mitarbeiter der 
Qualitätskontrolle des von Shell beauftragten Labors das 
Kriterium erfüllt.
Nach kurzer erneuter Suche wurde daraufhin an einem an-
deren Shell-Standort in Ludwigshafen/Deutschland ein 
weitgehend geruchsarmer Tank identifiziert. Zusammen mit 
der Auslieferung der neuen Ware wurde der übelriechende 
Alkohol ab dem 6. April 2020 zurückgeholt. Es galt in dieser 
Krisensituation unbedingt und mit aller Macht einem Man-
gel an Händedesinfektionsmitteln entgegenzuwirken.

Schaffung der rechtskonformen Herstellung
Parallel zur Beschaffung wurde sehr schnell auch schon die 
Frage gestellt, ob und welche Art von Desinfektionsmitteln 
Apotheken rechtskonform überhaupt herstellen dürften.
Seit 2012 gilt in der EU die Biozid-VO, unter deren Rege-
lung auch die Alkohole zu Desinfektionszwecken fallen. 
Einigkeit bestand, dass Flächendesinfektionsmittel als Bio-
zide einzustufen sind. Die rechtliche Zuordnung von al-
koholischen Zubereitungen für die Desinfektion der Haut 
und Hände zum Arzneimittelgesetz (AMG), Medizinpro-
duktegesetz oder der Biozid-VO gestaltete sich schon deut-
lich unübersichtlicher.

Abb. 2. Rezepturausgangsstoffe

Abb. 3. Aktionsfoto Zwischenlagerung von Bioethanol-IBCs durch 
die Feuerwehr Erlangen
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Abb. 2. Rezepturausgangsstoffe
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die Feuerwehr Erlangen

K
ei

n
 N

ac
h

d
ru

ck
, k

ei
n

e 
V

er
ö

ff
en

tl
ic

h
u

n
g

 im
 In

te
rn

et
 o

d
er

 e
in

em
 In

tr
an

et
 o

h
n

e 
Z

u
st

im
m

u
n

g
 d

es
 V

er
la

g
s!

 ©
 D

eu
ts

ch
er

 A
p

o
th

ek
er

 V
er

la
g

 S
tu

tt
g

ar
t



378	 KPH  42. Jahrgang 9 | 2021

Übersicht  Corona-Pandemie

Gemäß einer Stellungnahme des BMG vom 4. März 2020 
sind alle Desinfektionsmittel zur Händedesinfektion au-
ßerhalb des medizinischen Bereichs als Biozid-Produkte 
einzustufen [28]. Gemäß § 2 Abs. 3 Satz 5 AMG sind Bio-
zid-Produkte keine Arzneimittel, außer diese hatten bereits 
vor Inkrafttreten der Biozid-VO eine Zulassung (§ 2 Abs. 4 
AMG). Dadurch ist eine Herstellung von Händedesinfek
tionsmitteln als Arzneimittel in Apotheken nur noch mit-
tels einer Standardzulassung möglich.
In den Standardzulassungen findet man aber nur Ethanol-
Wasser-Mischungen, die nicht den WHO-Rezepturen ent-
sprechen. Darüber hinaus fehlt in den Standardzulassun-
gen ein sporozider Zusatz in Form von Wasserstoffperoxid 
3 % [9]. Daher muss gemäß Standardzulassung der Alko-
hol vor Abfüllung in eine sporenfreie Flasche sterilfiltriert 
werden, um auch der Empfehlung des damaligen BMG von 
1985 zu entsprechen, wonach Mittel zur Haut- und Hän-
dedesinfektion in Gesundheitseinrichtungen sporenfrei 
sein müssen. Eine flächenhafte Herstellung unter Einhal-
tung der oben aufgeführten Voraussetzungen war so nicht 
durchführbar.
Die Isopropanol-haltige WHO-Rezeptur unterliegt der 
Biozid-VO. Dies bedeutet, dass Isopropanol nur von einer 
Firma bezogen werden darf, die in der Artikel-95-Liste der 
Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) aufgeführt ist 
und der Hersteller für diese gemäß Biozid-VO zugelassene 
Rezeptur dem Bundesamt für Risikobewertung (BfR) für 
die Giftinformationsdatenbank eine entsprechende Mel-
dung elektronisch abgibt.
Die Herstellung von Ethanol-haltigen hygienischen Desin-
fektionsmitteln für Haut bzw. Hände ist wegen der beste-
henden Übergangsregeln des Artikels 89 Absatz 2 nach der 
Biozid-VO noch zulassungsfrei, aber Ethanol darf dennoch 
nur von einem in der ECHA gelisteten Hersteller bezogen 
werden. Alle diese Hersteller waren aber bereits Anfang 
März nicht mehr lieferfähig.
Um das rechtliche Problem zu lösen und aufgrund des 
eklatanten Mangels in Deutschland erließ das BAuA am 
4. März 2020 gemäß Artikel  55 Absatz  1 der Biozid-VO 
die erste befristete Allgemeinverfügung zur Zulassung von 
2-Propanol-haltigen Biozid-Produkten zur Händedesin-
fektion. Es sollten noch vier weitere ergänzende Versionen 
bezüglich der Verwendung von Ethanol und verschiedenen 
Rezepturen innerhalb von vier Wochen bis zum 9. April 
2020 folgen. Dies bedeutete abschließend, dass ab dem 
Zeitpunkt 2-Propanol und Ethanol von nicht gemäß Bio-
zid-VO zugelassenen Herstellern bezogen werden konn-
ten, keine Zulassung für die in der Allgemeinverfügung 
genannten Rezepturen beantragt werden musste und eine 
Meldung beim BfR nicht notwendig war.
Unterdessen hat der Verbund für Angewandte Hygiene 
e. V. (VAH) am 19. März 2020 vor einer mangelnden bak-

teriziden Wirksamkeit der WHO-Ethanol-Rezeptur ge-
warnt [30]. Die WHO-Rezeptur entspräche im Hinblick 
auf die zulässige Einwirkzeit von 30  Sekunden nicht der 
DIN EN 1500. Eine Nichtbeachtung einer deutschen Norm 
könnte vor allem in Gesundheitseinrichtungen bei einem 
Eintritt eines Patientenschadens juristische Konsequenzen 
haben. Durch Erhöhung des Ethanol-Gehalts von 83,8 % 
(V/V) auf 85,5 % (V/V) in der WHO-Rezeptur mit zum 
Teil auch niedrigeren Glycerin-Konzentrationen konnte 
die Einwirkzeit auf die DIN-konforme Vorgabe reduziert 
werden.
Der VAH hatte am 24. März 2020 daher eine Empfehlung 
zur Modifikation der ethanolischen WHO-Rezepturen für 
die hygienische und chirurgische Händedesinfektion he-
rausgegeben, die diese Erhöhung des Alkoholgehalts auf 
85,5 %(V/V) und zusätzlich eine Senkung des Glycerin-
Anteils vorsah [29] (Kasten).
Der ADKA-Ausschuss Arzneimittelherstellung und Ana-
lytik hat daraufhin in Zusammenarbeit mit dem pharma-
zeutischen Labor des NRF die vom VAH modifizierten 
WHO-Rezepturen auf die zur Verfügung gestellten Kon-
zentrationen der Ausgangsstoffe umgerechnet, praktisch 
verifiziert und die Tabellen am 6. April 2020 in die ADKA-
Mailingliste gestellt [2] (wie sich anhand vieler Rückfragen 
aus dem Kollegenkreis zur Berechnung herausstellte, war 
dies keine ganz triviale Alltagsaufgabe).
Gleichzeitig verschickte der Ausschuss Arzneimittelher-
stellung und Analytik über die ADKA-Mailingliste weitere 
Informationen zur Lieferung von Komponenten zur Her-
stellung von alkoholischen Händedesinfektionsmitteln auf 
Basis der modifizierten WHO-Rezeptur, Handlungsemp-
fehlungen zum Umgang mit IBC und Analysenzertifikate 
aller Ausgangsstoffe.
So konnten in der ersten Woche nahezu alle bestellenden 
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgenden 
Apotheken (insgesamt 340) mit einem „Erstversorgungs-
paket“ an Ausgangsstoffen für die Herstellung der ersten 
1000 Liter Händedesinfektion beliefert werden. In den fol-
genden drei Wochen wurde dann zunächst die Menge von 
700 000  Litern Ethanol ausgeliefert (Abb.  4). Lagerung 
und Herstellung solch großer Mengen Ethanol waren für 
die Apotheken vor Ort eine besondere Herausforderung. 
Die Arbeitssicherheit bestand vielerorts auf Einhaltung der 
sicherheitsrelevanten TRGS  702 (Vermeidung von Zünd-
gefahren infolge elektrostatischer Aufladungen) und der 
TRGS 509 (Lagern von flüssigen und festen Gefahrstoffen 
in ortsfesten Behältern sowie Füll- und Entleerstellen für 
ortsbewegliche Behälter). Die einen konnten für die sach-
gerechte Lagerung der 1000-Liter-Ethanol-IBC das Tech-
nische Hilfswerk oder die ansässige Feuerwehr gewinnen, 
andere fanden vor Ort auf dem Krankenhausgelände krea-
tive Lösungen für Lagerung, Abfüllung und Transport. Für 
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die Bereitstellung von Leerbehältnissen konnte die Firma 
Krones, eigentlich ein Anlagenbauer für Kunststoffabfüll-
behältnisse, an ihrem Standort Neutraubling in Bayern 
den Apotheken innerhalb kürzester Zeit bis Anfang Mai 
400 000 alkoholbeständige 500-ml-PET-Flaschen zusätz-
lich zur Verfügung stellen und somit den bis dahin zusam-
mengebrochenen Leerflaschen-Markt entlasten [24].

Alkoholsteuer …
Eine letzte nicht ganz unbedeutende mögliche finanzielle 
Hürde musste noch vor Abgabe der alkoholischen Zube-
reitungen geklärt werden. Wie ist steuerrechtlich mit dem 
gelieferten unvergällten Ethanol umzugehen?
Hier hat die Generalzolldirektion eine Befreiung von der 
notwendigen Erlaubnis zur steuerfreien Verwendung 
von unvergälltem Alkohol zur Herstellung von Desinfek
tionsmitteln nach § 28 in Verbindung mit § 27 Abs. 1 Nr. 1 
AlkStG am 22. April 2020 befristet bis zum 31. Dezember 
2020 für alle erlassen. So blieben den Apotheken der damit 
verbundene Anmelde- und Dokumentationsaufwand und 
eventuell anfallende Kosten erspart, sofern sie den gesam-
ten Alkohol bis zum Stichtag verarbeiten oder an Shell zu-
rückgeben würden.

Mission erfüllt …
All diese hier zum Teil verkürzt dargestellten Hürden zur 
Herstellung von Händedesinfektionsmitteln in Apotheken 
konnten nur durch die hervorragende Unterstützung der 
zuständigen Bundesbörden in Zusammenarbeit mit dem 
BMG Abteilung  1 genommen werden. Eine Danksagung 
vom Gesundheitsminister Jens Spahn für den Erfolg dieser 
gemeinsamen Aktion wurde der ADKA und dem VCI am 
19. Mai 2020 ausgesprochen. Zudem bedankten sich viele 
Geschäftsleitungen der durch die Entlastungsaktion wirk-
sam versorgten Krankenhäuser bei der ADKA und den Ak-
tionspartnern für die geleistete Hilfe. Die beteiligten Fir-
men verzichteten zum ganz überwiegenden Teil auf eine 

Kostenerstattung durch die Bundesrepublik Deutschland 
und stellten Material, Personal und Logistik kostenfrei zu 
Verfügung [23, 25, 26].
Die 340  Krankenhausapotheken und krankenhausver-
sorgenden Apotheken haben bis Oktober 2020 über 
500 000  Liter des ausgelieferten Ethanols für die Herstel-
lung von Händedesinfektionsmitteln verwendet.
Ein Zusammenbruch des Haut- und Händedesinfektions-
mittelmarkts konnte dadurch und in Verbindung mit der 
Allgemeinverfügung der BAuA sowie organisatorischen 
Vor-Ort-Maßnahmen in den ersten Monaten der Pande-
mie in deutschen Gesundheitseinrichtungen verhindert 
werden. (Vor allem die Freigabe des Ethanols aus der Lis-
tung der zertifizierten Hersteller gemäß Biozid-VO brach-
te eine enorme Entlastung, da dadurch jeder Schnapsbren-
ner und Bierbrauer seinen sicherlich vorzüglichen Alkohol 
auch für die Produktion von Desinfektionsmitteln abgeben 
konnte).
Ab Ende des zweiten Quartals entspannte sich der Markt 
für Händedesinfektionsmittel, Alkohol und Gefäße deut-
lich, sodass die Sicherstellung der Versorgung mit diesen 
Gütern auch für die gegebenenfalls weiteren Corona-Wel-
len gewährleistet sein sollte.

BMG-ADKA-Entlastungsaktion zur Herstellung 
von Midazolam i. v.
Ausgangslage
Die erste Welle der Corona-Pandemie hatte im ersten und 
zweiten Quartal 2020 einen stark erhöhten Bedarf an Mi-
dazolam i. v. zur Folge. Dieser unerwartete globale Be-
darf konnte von der pharmazeutischen Industrie nicht 
mehr gedeckt werden. Da Midazolam wie auch Propofol 
zur Analgosedierung von beatmeten Patienten auf der In-
tensivstation eingesetzt wird, führte ein Lieferengpass bei 
Propofol zu einer Verschärfung des Problems. Der Liefer-
engpass für Propofol-haltige Präparate bestand bereits vor 
Ausbruch der Pandemie. Er wurde nun, bedingt durch die 
Bedarfserhöhung, aufgrund der langen Liege- und Be-
atmungszeiten der intensivpflichtigen SARS-CoV-2-Pa-
tienten noch zusätzlich verstärkt. Zunehmend wurde auf 
parenterale Midazolam-Gabe ausgewichen. Dies führte in 
Deutschland zu Kontingentierungen und zunehmenden 
Lieferabrissen der parenteralen Midazolam-Formulierun-
gen an die Krankenhausapotheken. Gleichzeitig wurden 
für parenterale Midazolam-Präparate Lieferengpässe ver-
schiedener Generikahersteller in der BfArM-Datenbank 
teilweise bis Ende 2020 sowie ein Mangel an Midazolam-
Rohstoff angegeben [10]. Durch den begrenzten (weil kon-
tingentierten) Zufluss, die Lieferabrisse und den schnel-
len Abfluss der verfügbaren Midazolam-Mengen aus den 
Krankenhausapotheken drohten die Vorräte vieler Kran-
kenhäuser an Midazolam i. v. zu erschöpfen.

Abb. 4. Abfüllung von Händedesinfektionsmittel
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In dieser Situation besann sich die ADKA auf die Herstel-
lungskapazitäten und -kompetenzen für flüssige Parente
ralia in deutschen Krankenhausapotheken. Für eine kurz-
fristige Überbrückung des in Deutschland nun evidenten 
Versorgungsengpasses mit Midazolam zur parenteralen 
Anwendung sollte eine konzertierte Aktion in Kranken-
hausapotheken mit ausreichender Herstellkapazität durch-
geführt werden. Als Interessenvertretung aller deutschen 
Krankenhausapotheken fragte die ADKA beim Bundesge-
sundheitsministerium (BMG) an, ob es im Rahmen der am 
25. März 2020 festgestellten „epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite“ möglich wäre, in Schwerpunkt-Kran-
kenhausapotheken hergestellte Midazolam-Injektionslö-
sungen zur Entlastung in vom Lieferengpass betroffenen 
Krankenhäusern zu verwenden [19].

Fragen vor Beginn der Entlastungsaktion
Wer kann herstellen?
Innerhalb von zwei Tagen (14. April 2020 bis 16. April 2020) 
wurde durch den ADKA-Ausschuss Arzneimittelher-
stellung und Analytik eine Blitzumfrage über die interne 
ADKA-Mailingliste durchgeführt. Es wurden die Herstel-
lungsmöglichkeiten und -kapazitäten für Parenteralia in 
deutschen Krankenhausapotheken abgefragt. Aus 80 posi-
tiven Rückmeldungen konnten zwölf gleichmäßig über das 
Bundesgebiet verteilte Schwerpunkt-Herstellungskranken-
hausapotheken mit ausreichender Kapazität ausgewählt 
werden (Abb. 5).

Welche Mengen müssen hergestellt werden?
Als Versorgungsziel für die kurzfristige Überbrückung 
eines gegebenenfalls vollständigen Abrisses der Lieferung 
von Midazolam i. v. an deutsche Krankenhäuser wurde 
eine Versorgung von 3000 beatmeten COVID-19-Intensiv-
patienten für 20 Tage definiert. Bei einem Bedarf von etwa 

160 mg Midazolam pro beatmungspflichten Patient pro Tag 
ergab sich danach ein Bedarf für 10,0 kg Midazolam-Base 
entsprechend 100 000 Flaschen Midazolam 100 mg/50 ml.

Wer kann liefern (API, Primärpackmittel)?
Im April 2020 gelang es der ADKA innerhalb von knapp 
zwei Wochen, in Zusammenarbeit mit der Industrie (Fa. 
Sandoz) sowie einem weltweit tätigen Rohstoffhändler 
(Fa. Tiefenbacher) und mit Genehmigung und tatkräftiger 
Unterstützung aus dem BMG und der Bundesopiumstelle 
(BOpSt/BfArM) einen Lieferanten für Midazolam-Base in 
einer arzneibuchkonformen Qualität zu finden. Es war die 
israelische Firma Wavelength Pharma, die auch ein GMP-
konformes Analysenzertifikat und ein CEP (Certificate of 
suitability of monographs of the European Pharmacopea) 
zur Konformität mit dem Europäischen Arzneibuch vor-
legen konnte. Die Einfuhr nach Europa wurde zusammen 
mit dem Wirkstoffhändler, dem eine Einfuhrerlaubnis vor-
lag, organisiert. Der Import erfolgte in zwei Tranchen am 
8. und 13. Mai 2020.

Gibt es etablierte, nutzbare Rezepturvorschriften?
Im „Formularium Hospitale (FH): Herstellungsvorschrif-
ten aus Krankenhausapotheken“ findet sich die Monogra-
phie „Midazolam-Injektionslösung 0,2 %“ mit umfang
reicher Beschreibung einer Freigabeanalytik [1]. In wenigen 
Zentren wird in der Anästhesie bevorzugt Midazolam-Lö-
sung in 0,5%iger Konzentration verwendet. Auch diese 
wurde in Abwandlung der FH-Vorschrift von einigen Apo-
theken hergestellt. Die abgewandelten Herstellungs- und 
Prüfvorschriften lagen in Archiven der jeweiligen Kran-
kenhausapotheken vor.

Welche rechtlichen Vorgaben gelten für die Herstellung 
und Logistik?
Nach § 14 Apothekengesetz ist eine Abgabe von in der 
Krankenhausapotheke hergestellten Arzneimitteln aus der 
Krankenhausapotheke an Dritte ohne Versorgungsvertrag 
nicht zulässig.
Die Herstellung sollte zulassungsfrei nach Apothekenbe-
triebsordnung (ApBetrO) und Arzneimittelgesetz (AMG) 
erfolgen, das heißt nach den Regeln der „Apothekende-
fektur“ bzw. der sogenanntaen „100er-Regel“, definiert im 
AMG „§ 13 Herstellungserlaubnis“ Abs.  2 in Verbindung 
mit § 1a (9) ApBetrO: „Defekturarzneimittel ist ein Arznei-
mittel, das im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs im 
Voraus an einem Tag in bis zu hundert abgabefertigen Pa-
ckungen oder in einer diesen entsprechenden Menge her-
gestellt wird.“
Für den Rohstoff Midazolam sollte ein Prüfzertifikat nach 
§ 6 (1) und (3) in Verbindung mit einer Bescheinigung der 
Rohstoffherstellung nach GMP gemäß § 11 ApBetrO vor-

Abb. 5. Übersicht Schwerpunkt-Herstellungskrankenhausapothe-
ken, führendes Zentrum Apotheke UK Erlangen
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liegen, um den Prüfaufwand in den Apotheken vor der 
Verarbeitung zum Fertigarzneimittel gering zu halten. 
Die Gültigkeit der bescheinigten Qualität des israelischen 
Rohstoffs für die Arzneimittelherstellung wurde auch vom 
BMG geteilt. Das BMG beschaffte mit der Firma Tiefenba-
cher den Rohstoff aus Israel von dem dort ansässigen Her-
steller und konnte so eine Verknappung von Rohstoff auf 
dem europäischen Markt vermeiden.
Unter den geltenden gesetzlichen Normen wäre eine Über-
brückung eines Versorgungsengpasses mit parenteralem 
Midazolam aus Krankenhausapotheken für andere Kran-
kenhäuser nicht möglich.
Am 25. März 2020 wurde durch den Bundestag jedoch 
eine „epidemische Lage von nationaler Tragweite“ festge-
stellt [19]. Infolgedessen konnte das BMG entsprechend 
§ 5 Infektionsschutzgesetz (IfSG) Absatz  2 Punkt  4a Ver-
ordnungen zu Ausnahmen von den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes, des Betäubungsmittelgesetzes und des 
Apothekengesetzes erlassen, die eine Belieferung von 
Krankenhäusern untereinander mit in Krankenhausapo-
theken hergestellten Arzneimitteln (auch Betäubungsmit-
teln) ermöglichte.
Da die Aufsicht des Arzneimittelverkehrs den Ländern ob-
liegt, war es notwendig, von den einzelnen Landesüber-
wachungsbehörden für die herstellenden Krankenhaus-
apotheken Gestattungen der Arzneimittelherstellung zu 
erhalten.
Schlussendlich mussten auch versicherungsrechtliche Fra-
gen der Herstellerhaftung geklärt werden. Hierfür orien-
tierte man sich an § 11 (3) Apothekengesetz. Hiernach trägt 
der Apotheker, der das Produkt in den Verkehr bringt, die 
Verantwortung für die Qualität des Produkts und haftet 
somit auch für die Qualität des Produkts. Den verbrau-
chenden Krankenhausapotheken wurde bei Auslieferung 
der Ware bei Bedarf die gesamte Herstell-, Prüf- und Frei-
gabedokumentation zur eigenverantwortlichen Beurtei-
lung und Archivierung mitgeliefert. Bei der Ecclesia-Grup-
pe, über die die Haftpflichtversicherung der herstellenden 
Krankenhausapotheken abgeschlossen ist, wurde angefragt 
ob auch diese Herstellung und bundesweite Verteilung in 
der Ausnahmesituation von der Versicherung abgedeckt 
ist. Ecclesia bestätigte, dass, solange die Herstellung apo-
thekenüblich gemäß der 100er-Regel hergestellt wurde, 
auch für die Verteilung die Berufshaftpflicht gelte und bei 
Nichtbeachtung der 100er-Regel die Deckungsvorsorge-
pflicht gemäß § 94 AMG berücksichtigt werden müsse.

Durchführung der Herstellung
Für die Herstellung der Midazolam-Lösung zur parente-
ralen Verabreichung wurden zwölf Apotheken benannt. 
Geplant wurde die Herstellung von 10 000  Flaschen Mi-
dazolam 100 mg/50 ml pro Apotheke. Somit wurde der 

Rohstoff in der aktionsführenden Apotheke des Universi-
tätsklinikums Erlangen zu je 1 kg portioniert und an die 
beteiligten Apotheken versandt. Betäubungsmittelrecht-
lich wurde dies durch die SARS-CoV-2-AM-Versorgungs-
VO § 5 vom 20. April 2021 ermöglicht [12]. Innerhalb eines 
Monats (Juni 2020) wurden so etwa 27 000 Flaschen Mida-
zolam 100 mg/50 ml und etwa 8000 Flaschen Midazolam 
250 mg/50 ml aus dem zur 
Verfügung stehenden Wirk-
stoff hergestellt (Abb. 6).
Für die Analytik der mikro
biologischen Parameter 
(Steriltest und Endotoxin-
test) wählte man die Firma 
Acila. Hierdurch war der 
Validierungsaufwand für 
die Prüfungen nur einmal 
zu erbringen. Die Prüf-
ergebnisse aus dem glei-
chen Labor bezogen auf die 
gleiche Validierung waren 
damit einheitlich und ver-
gleichbar.
Da nicht alle Apotheken alle 
Untersuchungen der vor-
her für die Aktion festge-
legten Spezifikationen selbst 
durchführen konnten, wurden einige Prüfungen (HPLC-
Gehalt, nichtsichtbare Partikel) zentral bei an der Aktion 
beteiligten Partnerapotheken durchgeführt.
Ende Juni 2020 lagen bereits die Ergebnisse der mikrobio-
logischen und physikalisch-chemischen Freigabeunter
suchungen für die ersten Chargen vor.
Sechs Wochen nach Beginn der Aktion konnte schließlich 
allen deutschen Krankenhausapotheken und krankenhaus-
versorgenden Apotheken für den Fall eines Lieferabrisses 
Midazolam-Lösung zur parenteralen Anwendung zur Be-
handlung von COVID-19-Patienten bereitgestellt werden 
[21].

Rechtliche Herausforderungen während einer 
Pandemie
Die Nichtverfügbarkeit von Ausgangsstoffen und Pack-
mitteln kann in Zeiten eines erhöhten Bedarfs problema-
tisch sein. Plötzliche Nachfrageanstiege können häufig 
aus bestehenden Lieferketten nicht ausreichend gedeckt 
werden.
Es wäre daher sinnvoll, für die kurzfristige Herstellung von 
dringend benötigten Arzneimitteln in Krankenhausapo-
theken allgemein verfügbare, qualifizierte Herstellungs- 
und Prüfvorschriften vorzuhalten. Dies erspart im Notfall 
die Suche nach geeigneten Vorschriften sowie die Bewer-

Abb. 6. „Ready to use“ Midazo-
lam i. v. (100 mg/50 ml) aus der 
Schwerpunkt-Herstellungskran-
kenhausapotheke UK Erlangen
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Abb. 6. „Ready to use“ Midazo-
lam i. v. (100 mg/50 ml) aus der 
Schwerpunkt-Herstellungskran-
kenhausapotheke UK Erlangen
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tung und Freigabe unter Zeitdruck durch die zuständigen 
Behörden.
Die engen rechtlichen Vorgaben des AMG, ApoG und der 
ApBetrO erlauben eine Überbrückung von Lieferausfällen 
essenzieller Arzneimittel unter Nutzung der vorhandenen 
Herstellungskapazitäten von Krankenhausapotheken selbst 
in Krisenzeiten nicht.
Zusätzlich führte der föderale Aufbau der bundesdeutschen 
Verwaltung bei der Gestattungsausstellung durch Behör-
den in den verschiedenen Bundesländern zu dem un-
günstigen Fall, dass es zu unterschiedlichen Auslegungen, 
beispielsweise bei der Frage, welche Patienten überhaupt 
versorgt werden dürfen, und unterschiedlichen Anforde-
rungen, beispielsweise bei den Qualitätsnachweisen des 
vom BMG bereitgestellten Midazolams, kam. Für eine bun-
desweite zentral gelenkte Herstellung und Verteilung war 
dies kontraproduktiv.
In der initialen ADKA-Umfrage zu Herstellungskapazi-
täten der Krankenhausapotheken in Deutschland stellte 
sich heraus, dass nur noch eine geringe Anzahl an Kran-
kenhausapotheken in der Lage ist, in größerem Umfang im 
Endbehältnis sterilisierte Parenteralia herzustellen. Dies 
bedeutet, dass ein Lieferabriss bei parenteral zu verabrei-
chenden Arzneimitteln nur von wenigen Krankenhaus-
apotheken durch eine Eigenherstellung vollständig ausge-
glichen werden kann.

Lösungsvorschläge für die Zukunft
Um im Notfall für die Herstellung wichtiger Arzneimittel 
gerüstet zu sein, sollten zentrale Depots mit Mindestvor-
räten an API (Active pharmaceutical ingredients) und Pri-
märpackmitteln in Deutschland eingerichtet werden.
Das gesetzgeberische Instrument für allgemein verfügba-
re qualifizierte und von den Behörden autorisierte Her-
stellungs- und Prüfanweisungen ist in Deutschland mit 
der Möglichkeit der Standardzulassung vorhanden. Hier 
könnten im Falle eines Falles schnell verfügbare Herstel-
lungs- und Prüfvorschriften für die Überbrückung von 
Notsituationen hinterlegt werden, auf die dann herstel-
lungsbefähigte Krankenhausapotheken zurückgreifen 
könnten.
Um die Versorgung anderer Zentren aus den herstellenden 
Krankenhausapotheken zu ermöglichen, sollte der „Not-
fall-Tatbestand“ im Voraus rechtlich definiert sein. Dies 
ist aktuell mit der nur für die SARS-CoV-2-Pandemie gül-
tigen „Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der 
Bevölkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs bei 
der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epi-
demie“ [13] und der „Verordnung über Abweichungen von 
den Vorschriften des Fünften Buches Sozialgesetzbuch, des 
Apothekengesetzes, der Apothekenbetriebsordnung, der 
Arzneimittelpreisverordnung, des Betäubungsmittelge-

setzes und der Betäubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung infolge der SARS-CoV-2-Epidemie“ geschehen [12]. 
Die zitierten Verordnungen gelten aber nur für die aktuell 
festgestellte Epidemie von nationaler Tragweite. Mit einer 
allgemeingültigen Verordnung für den wie auch immer ge-
arteten „Notfall-Tatbestand“, der dort definiert sein soll-
te, könnte man in jeder zukünftigen Notsituation, in der 
schnell gehandelt werden muss, langwierige Diskussionen 
über die rechtlichen Voraussetzungen (die in der Notsitua-
tion gegebenenfalls erst noch geschaffen werden müssten) 
vermeiden.
Weiterhin müssen die Eigenherstellungskompetenzen 
und -kapazitäten der Krankenhausapotheken vor Ort er-
halten werden, um im Notfall dezentral größere Mengen 
von dringend benötigten Arzneimitteln herstellen zu kön-
nen. Für aufwendigere Herstellungsaktivitäten in der Kri-
sensituation wäre es sinnvoll, innerhalb der Gemeinschaft 
der Krankenhausapotheken „Herstellungskompetenzzent-
ren“ für bestimmte Arzneiformen zu schaffen. So könnte 
kurzfristig eine nationale „Not-Arzneimittelversorgung“ in 
hoher Qualität sichergestellt werden.

BfArM-Task-Force zur Sicherstellung der medi-
kamentösen Versorgung in der Intensivmedizin
Die nationale Versorgungslage im Arzneimittelbereich 
wird bereits seit September 2016 vom BfArM-Jour-fixe zu 
Liefer- und Versorgungsengpässen (Jour Fixe) unter Betei-
ligung eines Vertreters der ADKA beobachtet und in re-
gelmäßigen Abständen bewertet. Dies geschieht auf Basis 
einer vom Jour Fixe erstellten Liste versorgungsrelevanter, 
engpassgefährdeter Arzneimittel. Eine wesentliche Zielset-
zung der Arbeit des Jour Fixe ist die frühzeitige Erkennung 
sich anbahnender Lieferengpässe, sodass im Idealfall be-
reits vor dem Eintreten des Lieferengpasses Maßnahmen 
zur Vermeidung von Versorgungsengpässen eingeleitet 
werden können. Neben dem Lieferengpass-Management 
hat sich der Jour Fixe aber auch mit den Ursachen der sich 
seit Jahren verschärfenden Lieferengpassproblematik be-
schäftigt und am 11.  Juli 2019 die Empfehlungen zur Ver-
besserung der Lieferfähigkeit versorgungsrelevanter Arz-
neimittel in Kliniken beschlossen [7].
Am 27. Februar 2020 bewertete der Jour Fixe erstmalig 
die potenziellen Auswirkungen des Corona-Virus auf die 
nationale Arzneimittelversorgung. Zu diesem Zeitpunkt 
schätzte das RKI die Gefahr für die deutsche Bevölkerung 
noch als gering ein, eine Pandemie war von der WHO noch 
nicht ausgerufen. Die Bewertung fokussierte sich daher auf 
die Fragestellung, ob ein Lockdown in der Provinz Hubei 
angesichts der dortigen Produktionsstätten für Wirkstoffe 
einen negativen Einfluss auf die Arzneimittelversorgung 
in Deutschland haben wird. Zunächst ergaben sich keine 
Hinweise auf eine kurzfristige Einschränkung der Arznei-
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mittelversorgung in Deutschland und damit kein konkre-
ter Handlungsbedarf. Unabhängig von dieser Bewertung 
wurde aber klar, dass die Lage auf nationaler und euro
päischer Ebene engmaschig beobachtet und bewertet wer-
den muss [8].
Wie im Rückblick bekannt, entwickelten sich die Fallzah-
len im März 2020 sehr dynamisch, sodass die WHO am 
11. März 2020 die Pandemie ausrief und Bundeskanzle-
rin Angela Merkel am 18. März 2020 in einer Fernsehan
sprache an die Nation von einer Herausforderung von „his-
torischem Ausmaß“ sprach. Am 22. März 2020 einigten 
sich Bund und Länder auf strenge Ausgangs- und Kontakt-
beschränkungen zur Eindämmung der Pandemie.
Angesichts dieser Entwicklung wurden am 25. März 2020 
und 7. April 2020 außerplanmäßige Sitzungen des Jour 
Fixe einberufen, die erstmalig in Form von Videokonfe-
renzen durchgeführt wurden. Im Rahmen dieser beiden 
Sitzungen wurde klar, dass insbesondere die bedarfsge-
rechte Arzneimittelversorgung der Krankenhäuser in den 
COVID-Hotspot-Regionen mit COVID-19-relevanten 
Arzneimitteln nicht ausreichend gesichert war. Ein zen
traler Beschluss des Jour Fixe betraf daher die Einrichtung 
einer Task-Force, die sich schwerpunktmäßig mit der Si-
cherstellung der intensivmedizinischen Versorgung unter 
Berücksichtigung der Besonderheiten der COVID-19-Pan-
demie und folgenden Schwerpunktthemen befassen sollte:
■	 Kurzfristige Abstimmung einer belastbaren Wirkstofflis-

te, die für die intensivmedizinische Versorgung entschei-
dend ist

■	 Erarbeitung eines Mustervorgehens, um die Versorgung 
von COVID-19-Hotspots sicherzustellen

■	 Konkrete Ermittlung von Bedarfs- und Produktionska-
pazitäten

■	 Maßnahmen zur Vermeidung von Versorgungsproble-
men in der intensivmedizinischen Behandlung

Mitglieder der „Task-Force zur Sicherstellung der medika-
mentösen Versorgung in der Intensivmedizin (Task Force 
ICU)“ sind neben der ADKA folgende Verbände und In
stitutionen: AMK, ABDA, AkdÄ, BfArM, BMG, DKG, PEI, 
Pro Generika, AWMF.

ICU-Listen „COVID-19-relevante Wirkstoffe“
Bereits im Vorfeld der ersten, am 20. April 2020 termi-
nierten Videokonferenz wurde ein erster Entwurf der 
Wirkstoffliste unter Beteiligung der ärztlichen Fachgesell-
schaften und der ADKA erstellt, der in der ersten Sitzung 
konsentiert und als Grundlage für die Ermittlung des zu 
erwartenden Mehrbedarfs genutzt wurde. Die Liste fokus-
sierte sich auf Wirkstoffe, bei denen aufgrund der zu er-
wartenden intensivmedizinischen Versorgung der CO-
VID-19-Patienten mit einem gegenüber 2019 deutlich 
erhöhten Bedarf gerechnet werden musste (Tab.  1 und 

Tab.  2). Bei der Bedarfsermittlung wurden neben dem 
Ausbau der Bettenkapazitäten auch die zum Teil höheren 
Dosierungen berücksichtigt, die für die Behandlung von 
COVID-19-Patienten erforderlich sind. Die so konsentier-
ten Listen wurden am 28. April auf der BfArM-Homepage 
veröffentlicht und bildeten die Grundlage für die weiteren 
Aktivitäten des BfArM und des BMG zur Ermittlung der 
Produktionskapazitäten. Neben der Frage der Möglichkei-
ten einer zeitnahen Erhöhung der Produktionskapazitäten 
ging es in diesen Gesprächen insbesondere um die politi-
sche und gegebenenfalls finanzielle Ausgestaltung der hier-
für erforderlichen Rahmenbedingungen.

Erarbeitung eines Mustervorgehens, um die Ver-
sorgung von COVID-19-Hotspots sicherzustellen
Auf Basis der Erfahrungen in den ersten Pandemiewochen, 
dass die Versorgung der COVID-19-Hotspots nicht in allen 
Fällen sichergestellt war, erarbeitete die Task-Force ICU 
ein mehrstufiges Mustervorgehen, um eine bedarfsgerech-
te Belieferung der Kliniken zukünftig sicherzustellen.
In der ersten Stufe wurde der Industrie ein eingeschränkter 
Zugang zum DIVI-Register eingerichtet. Auf dieser Basis 

Tab. 1. Liste der Wirkstoffe, deren Bedarf wegen Behandlung von 
COVID-19-Patienten bei Vollauslastung der vorhandenen Intensiv-
Kapazitäten stark (bis 300 %) erhöht ist gegenüber dem Normalbe-
darf (2019) auf Intensivstationen

 Wirkstoff

Analgetika ■	Sufentanil
■	Morphinsulfat
■	Novaminsulfon

Sedativa ■	Midazolam
■	Propofol
■	Clonidin

Relaxanzien ■	Rocuronium

Antiobstruktiva ■	Salbutamol
■	Prednisolon

Vasoaktive Substanzen ■	Noradrenalin (Arterenol) 
■	Adrenalin

Diuretika ■	Furosemid

Antiarrhythmika ■	Amiodaron
■	Metoprolol
■	Esmolol

Insulin ■	Insulin (schnellwirksam)

Magenschutz ■	Pantoprazol

Antibiotika ■	Meropenem
■	Vancomycin

Gerinnung ■	Heparin 
■	Enoxaparin/Nadroparin

Sonstige ■	Magnesium
■	Kalium
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können die pharmazeutischen Unternehmer überprüfen, 
ob eine bestellende Einheit einen COVID-Hotspot versorgt 
und daher bevorzugt mit Mehrmengen zu beliefern ist.
Sollte es trotz der gezielten Belieferung der COVID-19-Hot-
spot-Kliniken zu Versorgungsengpässen kommen, ist als 
zweite Stufe der bedarfsgerechte Austausch von Arznei-
mitteln zwischen einzelnen Kliniken vorgesehen. Dass 
eine solche kollegiale Unterstützung von Krankenhausapo-
theken keiner Großhandelserlaubnis bedarf, wurde in der 
Bund-Länder-Besprechung am 23. April 2020 entschieden. 
Auf Basis der am 20. April 2020 im Bundesanzeiger veröf-
fentlichten SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverord-
nung erstreckt sich diese kollegiale Hilfe auch auf Betäu-
bungsmittel, die an andere Apotheken abgegeben werden 
dürfen, um die Verfügbarkeit von Betäubungsmitteln ent-
sprechend der jeweiligen Bedarfslage zu erhöhen.

Als dritte Stufe wurde beim BfArM eine Clearingstelle ein-
gerichtet, die erst aktiv wird, wenn ein Versorgungsengpass 
durch die vorgeschalteten Stufen nicht behoben werden 
kann. Sollte dieser Fall eintreten, wird das BfArM auf Basis 
der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung die 
Produktionsmengen und Lagerbestände von den Herstel-
lern und dem Großhandel abfragen. Die Abfrage der La-
gerbestände und jeweilige Lagerreichweite in den Kran-
kenhausapotheken und den krankenhausversorgenden 
Apotheken erfolgt im Auftrag des BfArM über die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft (DGK), die die gemeldeten 
Bestandsdaten an die Clearingstelle weiterleitet. Auf Basis 
der so erhobenen Daten koordiniert die Clearingstelle die 
bedarfsgerechte Auslieferung und Umverteilung der im 
Markt befindlichen Ware zur Sicherstellung der Akutver-
sorgung.

Maßnahmen zur Vermeidung von Versor-
gungsproblemen in der intensivmedizinischen 
Behandlung
ITS-Arzneimittelbevorratungsverordnung: Neben den Ge-
sprächen des BMG und BfArM zur Erhöhung der Pro-
duktionskapazitäten wurde als weitere, gesetzgeberische 
Maßnahme die ITS-Arzneimittelbevorratungsverordnung 
(ITS-ABV) am 8. Juli 2020 verabschiedet, die für 14 intensiv-
medizinisch relevante Wirkstoffe eine erhöhte Bevorratung 
in Krankenhausapotheken und krankenhausversorgen-
den Apotheken vorschreibt. Statt eines Zwei-Wochenbe-
darfs muss nun ein Drei-Wochenbedarf bevorratet werden, 
wobei die Mehrbevorratung nur den Bedarf der Intensiv-
stationen berücksichtigen muss. Die ADKA hatte diese 
Maßnahme im Vorfeld der Verabschiedung am 29. Juni 
2020 in einer Stellungnahme als nicht weitreichend genug 
eingestuft und eine nationale Arzneimittelreserve von acht 
Wochen gefordert, die zu gleichen Teilen von den Apothe-
ken und den pharmazeutischen Unternehmen zu bevor-
raten sei. Eine weitere ADKA-Forderung sah eine Melde-
pflicht der pharmazeutischen Unternehmer vor, die eine 
unverzügliche Meldung aller die Liefersicherheit gefähr-
denden Ereignisse an das BfArM vorsah. Beide Forderun-
gen wurden seitens des BMG nicht berücksichtigt, sodass 
die Verordnung unverändert binnen Tagen verabschiedet 
worden ist. Insofern blieb der ADKA-seitige Appell an die 
Mitglieder, sich eigenverantwortlich entsprechend zu be-
vorraten.
Gestattungen nach § 4 Absatz  5 MedBVSV: Auf Basis der 
am 25. Mai 2020 im Bundesanzeiger veröffentlichten „Me-
dizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung 
(MedBVSV) und der in der Task-Force ICU geführten 
Diskussionen hat das BfArM ab 10. Juni 2020 die Mehr-
fachentnahme aus 100-ml-Durchstechflaschen Propofol 
2 % gestattet. Mit dem vorübergehenden Inverkehrbrin-

Tab. 2. Liste der Wirkstoffe, deren Bedarf wegen Behandlung von 
COVID-19-Patienten bei Vollauslastung der vorhandenen Intensiv-
Kapazitäten bis auf maximal 200 % erhöht ist gegenüber dem Nor-
malbedarf (2019) auf Intensivstationen

 Wirkstoff

Analgetika ■	Piritramid
■	Fentanyl
■	Paracetamol

Sedativa ■	Lormetazepam
■	Dexmedetomidin 
■	Esketamin/Ketamin

Neuroleptika ■	Haloperidol

Antiobstruktiva ■	Ipratropiumbromid

Vasoaktive Substanzen ■	Dobutamin
■	Glyceroltrinitrat (Nitro)
■	Urapidil

Relaxanzien ■	Cis-Atracurium

Antiarrhythmika ■	Digitoxin

Antibiotika ■	Piperazillin/Tazobactam
■	Levofloxacin
■	Imipenem+Cilastatin
■	Moxifloxacin+Ampicillin/Sulbactam
■	Amoxicillin/Clavulansäure Clarithro-

mycin Erythromycin
■	Linezolid
■	Tigecyclin
■	Colistin
■	Clindamycin
■	Azithromycin 
■	Ceftazidim 
■	Cefotaxim 
■	Cotrimoxazol

Antimykotika ■	Caspofungin
■	Anidulafungin
■	Fluconazol
■	Amphotericin B
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gen des 100-ml-Gebindes konnte die im deutschen Markt 
verfügbare Propofol-Menge kurzfristig zur Vermeidung 
von Versorgungsengpässen erhöht werden. Eine weitere 
Gestattung betrifft die Mehrfachentnahme von Natrium-
chloridlösung 0,9 % aus Behältnissen von 10 ml bis 1000 ml 
zur Vermeidung von Versorgungsengpässen infolge der 
erhöhten Nachfrage kleiner Gebindegrößen aufgrund der 
COVID-19-Impfkampagne.
Diese zielgerichtete und interdisziplinäre Zusammenar-
beit der Beteiligten auf mehreren Ebenen hat wesentlich 
dazu beigetragen, dass die Arzneimittelversorgung in der 
zweiten und dritten Welle der Corona-Pandemie sicher-
gestellt war. Die Bundesrepublik Deutschland verfügt mit 
der Etablierung des mehrstufigen Vorgehens zur Sicher-
stellung einer bedarfsgerechten Versorgung von Pande-
mie-Hotspots über ein Steuerungsinstrument für die Zu-
kunft.
Die erhöhte Bevorratung sensibler Arzneimittel in den 
Krankenhausapotheken hat sich zudem in den zurücklie-
genden Monaten bewährt. Hier fordert die ADKA unver-
ändert eine Beteiligung aller Marktteilnehmer an dieser na-
tionalen Reserve und sieht hier insbesondere die Industrie 
in der Pflicht.
Eine weitere Maßnahme, die infolge der Pandemie an 
Dringlichkeit gewonnen hat, ist die Rückverlagerung von 
Teilen der Wirkstoffproduktion nach Europa. Eine Liste 
besonders relevanter Wirkstoffe, die perspektivisch wieder 
in der EU produziert werden sollen, ist in der zweiten Sit-
zung des BfArM-Beirats nach § 52b Absatz 3b AMG bereits 
verabschiedet worden [6].

Nationale Verteilung der vom Bund zentral 
beschafften COVID-19-Arzneimittel
Die Bundesregierung (BMG) hat zur Behandlung von 
SARS-CoV-2 seit Beginn der Pandemie auf Grundlage 
des § 79 (5) AMG verschiedene Arzneimittel zentral be-
schafft. Gelagert werden diese in einem Sanitätsmaterial
lager der Bundeswehr in Westfalen. Um die flächendecken-
de Verteilung und damit die Verfügbarkeit zur raschen 
Behandlung von Patienten mit dem Risiko eines schwe-
ren Krankheitsverlaufs sicherzustellen, wurde ab Mitte 
März 2020 die bundesweite Verteilung durch die Bundes-
wehr an insgesamt achtzehn ausgewählte „Sternapothe-
ken“ – Universitätsklinika-Apotheken und Apotheken der 
STAKOB-Behandlungszentren (Ständigen Arbeitskreises 
der Kompetenz- und Behandlungszentren für Krankhei-
ten durch hochpathogene Erreger) – beschlossen. Diese 
Apotheken haben eigenverantwortlich in ihren jeweiligen 
Bundesländern und übergreifend die Konzepte zur Wei-
terverteilung an andere Krankenhaus- und krankenhaus-
versorgende Apotheken erstellt und umgesetzt.

In der ersten Phase wurden Wirkstoffe mit vermuteter Wir-
kung gegen COVID-19 beschafft, deren Sicherheitsprofil 
bekannt ist, da sie für andere Indikationen zugelassen sind. 
Jede der 18 Apotheken erhielt ab Ende März 2020 die na-
hezu gleiche Stückzahl an Hydroxychloroquin (Quensyl®/
Hydroxychloroqin Eberth®; 76 500 Stück), Chloroquin (Re-
sochin®; 30 000  Stück), Favipiravir (Avigan®; 500  Stück), 
Lopinavir/Ritonavir (Kaletra®; 4560 Stück) und Camostat-
mesilat (Foipan®; 1020 Stück).
Da aufgrund der nicht ausreichenden Wirksamkeit die 
Wirkstoffe nicht in der angenommenen Menge benötigt 
wurden, wurde nach einigen Monaten eine Rückholaktion 
durchgeführt, um die Tabletten anderweitig zur Verfügung 
stellen zu können.
In der zweiten Phase wurde Remdesivir-i. v.-Lösung Stu-
dienware zentral beschafft und verteilt. Die gelöste Form 
verursachte aufgrund der notwendigen Kühlkette einen 
höheren Aufwand. Ab Oktober 2020 konnte das zugelas-
sene und bei Raumtemperatur lagerbare Veklury® beschafft 
werden. Insgesamt wurden seit Mai 2020 von den über die 
Sternapotheken verteilten Remdesivir-haltigen Arzneimit-
teln etwa 127 000  Durchstechflaschen in etwa 21 000  Ein-
zelabgaben durch die Krankenhausapotheken zur Behand-
lung ausgegeben. Die nationale Verteilung erfolgt trotz der 
Markteinführung im Juni 2021 noch so lange weiter, bis die 
zentral beschaffte Ware aufgebraucht ist.
In der dritten Phase ab Januar 2021 wurden von der Bun-
desregierung die bislang noch nicht zentral zugelasse-
nen Arzneimittel mit den monoklonalen Antikörpern 
Bamlanivimab (allein oder in Kombination mit Etesevi-
mab) sowie Casirivimab/Imdevimab zur Therapie von 
COVID-19-Erkrankten mit dem Risiko eines schweren 
Verlaufs der Erkrankung zentral beschafft. Da die Anti-
körper in einem frühen Stadium der Erkrankung ange-
wendet werden sollen und damit nur sehr eingeschränkt 
bei stationären Patienten Anwendung finden, war es ge-
boten, die Verteilung breiter aufzustellen. Die Sternapo-
theken haben in ihren jeweiligen Bundesländern „Sa-
tellitenapotheken“ ermittelt, die sich an der Verteilung 
zum Einsatz im teilstationären/ambulanten Bereich be-
teiligen. Damit hat sich die Zahl der Verteilapotheken 
auf 124 erhöht. Das Konzept der Auslieferung durch die 
Bundeswehr an die Sternapotheken wurde beibehalten. 
Zum ersten Mal seit Beginn der Verteilaktion wurde in 
einer Verordnung auch eine Erstattung des Aufwands für 
Transport und Abgabe zugestanden [11].
Die Arbeiten und Aufgaben – die nachfolgend in einer 
Auswahl dargestellt – von den Kollegen in den Kranken-
haus- (Stern- und Satelliten-)Apotheken im Zusammen-
hang mit der Verteilaktion durchgeführt wurden, waren 
und sind umfangreich:
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■	 Meldung der Kontaktdaten der Klinikapotheken und 
Leitungen an das BMG

■	 Erarbeitung eines Verteilschlüssels 
■	 Organisation und Abstimmung über das (unterschied

liche) Verteilkonzept im jeweiligen Bundesland
■	 Erstellung der jeweiligen Bestellformulare für die Kran-

kenhaus-(Satelliten-)Apotheken zum Abruf der Verteil-
ware in den Sternapotheken

■	 Erstellung der jeweiligen Bestellformulare für die „End-
verbraucher“ 

■	 Etablierung der Prozesse zur Bestellung, Annahme, Ab-
gabe, Transport und Dokumentation für jedes der zen
tral beschafften Arzneimittel

■	 Bereitstellung von Lagerkapazität für Kühlware Remde-
sivir und Antikörper

■	 Beschaffung von zusätzlichen Kühlboxen und Kühlak-
kus

■	 Sicherstellung eines ordnungsgemäßen Transports der 
Kühlware auch über größere Entfernungen in Flächen-
ländern

■	 Validierung der Transportbedingungen (Kühltransport)
■	 Anzeige der patientenbezogenen Abgabe und der Wei-

tergabe zur Bevorratung an andere Krankenhausapothe-
ken bei den Aufsichtsbehörden

■	 Verbrauchsermittlung und bedarfsgerechte Anforde-
rung der Verteilarzneimittel über das RKI an die Bun-
deswehr

■	 Klärung der Vorgehensweise zur Abrechnung der Trans-
port- und Lieferkosten von Antikörpern

■	 Kontinuierliche Information und Beratung der Kollegen 
in den abholenden Krankenhaus- und krankenhausver-
sorgenden Apotheken

■	 Erstellung von Handlungsleitfäden zur Zubereitung und 
Applikation der Antikörper

■	 Information und Beratung der Ärzteschaft in Zusam-
menarbeit mit den STAKOB-Ärzten

■	 Abstimmung mit den Krankenhausgesellschaften zur 
Informationsweitergabe

■	 Wöchentliche Meldung der Abgabemengen von Remde-
sivir und der Antikörper an das RKI (Informationsstelle 
des Bundes für Biologische Gefahren und Spezielle Pa-
thogene IBBS), ab April 2021 an das BMG, Referat 114

■	 Regelmäßige Telefon-/Videokonferenzen der Leiter der 
Sternapotheken mit Vertretern des RKI, BMG und Bun-
deswehr

Die Zusammenarbeit mit den Vertretern aus dem RKI und 
dem BMG war ausgesprochen gut und kollegial. Alle Fra-
gen wurden sehr zügig und um echte Klärung bemüht be-
antwortet. Auch innerhalb der Kollegenschaft hat man sich 
vorbildlich unterstützt, insbesondere in Zeiten des Liefer-
engpasses bei Remdesivir. Die vielen tausend zusätzlichen 
Arbeitsstunden, die in die Aufgabe der nationalen Vertei-

lung der Arzneimittel investiert wurden, waren für alle be-
teiligten Apotheken neben den auch sonst umfangreichen 
Arbeiten während der Pandemie eine hohe und zusätzliche 
Belastung. Den größten Aufwand bisher hat die Remdesi-
vir-Verteilung verursacht. Eine Entschädigung dieses Auf-
wands ist trotz Nachfragen nicht erfolgt.

Nationale Corona-Schutzimpfungs-Kampagne
Am 9. November 2020 gab es eine sehr gute Nachricht aus 
der Impfstoffentwicklung. Die Firma BioNTech (Mainz) 
veröffentlichte mit seinem Entwicklungspartner, der 
Firma Pfizer, eine Wirksamkeit von größer als 90 % für 
den entwickelten mRNA-COVID-19-Impfstoff BNT162b2 
(Comirnaty®). Am 21. Dezember 2020 erhielt Comirnaty® 
die bedingte zentrale EMA-Zulassung in der EU [22]. Wei-
tere bedingte Zulassungen für COVID-19-Impfstoffe folg-
ten im Januar (Moderna, AstraZeneca) und März 2021 
(Johnson  &  Johnson). Die COVID-19-Impfstoffe wur-
den durch die EU zentral beschafft und werden durch die 
europäischen Staaten in nationalen Impfkampagnen ein-
gesetzt. In der Bundesrepublik Deutschland wird die na-
tionale Impfkampagne föderal durch Länder und Kom-
munen umgesetzt. In der ersten Phase der Kampagne 
war die Impfung der Bevölkerung (priorisiert vulnerable 
Gruppen, Menschen im Alter von 80  Jahren oder älter 
und medizinisches Personal) ausschließlich über regionale 
Impfzentren (inklusive mobilen Impfteams, Pflegeheime/
Alteneinrichtungen) und die Eigenimpfung von medizini-
schem Personal in Krankenhäusern in eigener Verantwor-
tung vorgesehen. Die Priorisierung erfolgte aufgrund von 
STIKO-Empfehlungen und der Coronavirus-Impfverord-
nung [14, 27].
Die Impfzentren hatten ihre Betriebsfähigkeit bis zum 
15. Dezember 2020 herzustellen. Der erste COVID-19-Impf-
stoff (Comirnaty®) erreichte die Ultratiefkühl-Verteilzen-
tren am 2. Weihnachtstag, am 27. Dezember 2020 begann 
offiziell die nationale COVID-19-Schutzimpfungskampag-
ne und setzt sich bis heute fort.
Es darf als eine sehr große pharmazeutisch-industriel-
le Leistung angesehen werden, dass somit in weniger als 
einem Jahr nach Ausbruch der Infektionswelle/Pandemie 
hochwirksame und zugelassene Impfstoffe zur Schutzimp-
fung bereitstanden.
Die deutsche Krankenhauspharmazie hat sich auch in die-
sem Segment der nationalen Corona-Abwehrmaßnahmen 
hervorragend und hochengagiert eingebracht, wie auch aus 
einer im Juni 2021 durchgeführten ADKA-Verbandsum-
frage unter den Apothekenleitungen deutscher Kranken-
hausapotheken sehr eindrucksvoll ersichtlich wird (befragt 
wurden in der Zeit vom 2. bis 25. Juni n = 349 Apotheken-
leitungen [ADKA-Mitglieder] bei insgesamt n = 370 Kran-
kenhausapotheken). Mit einem Rücklauf von 215 gab es 
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eine Rücklaufquote in der Survey-Monkey®-Umfrage von 
61,6 %.
Aus der Umfrage wird deutlich (Abb. 7), dass sich deutsche 
Krankenhausapotheken nicht nur für die Organisation und 
Durchführung von COVID-19-Schutzimpfungen in den 
eigenen Mitarbeiterimpfzentren der Krankenhäuser ein-
gesetzt haben, sondern in bemerkenswerter Weise auch in 
die Arbeit regionaler Impfzentren und mobiler Impfteams 
eingebunden waren oder auch als regionale Verteilzentren 
für COVID-19-Impfstoffe übergeordnete Verteilaufgaben 
übernommen haben. Die vielfältigen Funktionen, die von 
deutschen Krankenhausapotheken in Mitarbeiter-Impf-
zentren ausgeführt wurden, sind in Abbildung  8 ersicht-
lich. Insbesondere auch die hohe Zahl von Krankenhaus-
apotheken, die in der sachgerechten Impfstoffzubereitung 
zur Applikation verantwortlich tätig waren, ist ebenfalls 
sehr erfreulich und bemerkenswert.

Fazit und Lehren aus der Krise
Krankenhausapothekerinnen und -apotheker haben zur 
Abwehr der Corona-Pandemie im deutschen Kranken-
hauswesen Hervorragendes geleistet. Sie haben prekären 

Lieferengpässen von essenziellen Arzneimitteln und Hän-
dedesinfektionsmitteln mit einen sehr hohen Engagement 
lokal und auf nationaler Ebene entgegengewirkt. Die siche-
re Arzneimittelversorgung und die Versorgung mit Hän-
dedesinfektionsmitteln in der Krise konnte auch durch die 
vorhandenen krankenhauspharmazeutischen Eigenher-
stellungskapazitäten und -kompetenzen aufrecht erhalten 
werden. Gleichzeitig wurde durch die aktive Mitarbeit der 
ADKA e. V. in der BfArM Task Force zur Sicherstellung der 
medikamentösen Versorgung in der Intensivmedizin auf 
nationaler Ebene konzertiert und in bester Zusammen-
arbeit mit dem BMG, den Bundesoberbehörden, BfArM, 
AWMF, DKG, AkdÄ, AMK Dt. Apotheker und anderen 
Verbänden, z. B. Pro Generika, alles getan, um möglichem 
Schaden durch prekäre Liefersituationen wirksam und ge-
meinsam zu begegnen. Erste Erkenntnisse und Lehren aus 
der Krise lassen sich in folgenden Punkten zusammenfas-
sen (Kasten).

Erste Erkenntnisse und Lehren aus der 
Krise

■	Die deutsche Krankenhauspharmazie hat zur Ab-
wehr der Corona-Pandemie eine Vielzahl wertvoller 
Beiträge geleistet.

■	Der Bundesverband Deutscher Krankenhausapo-
theker e.V. (ADKA) verfügt über einen hohen Orga-
nisationsgrad und belastbare, krisenfeste Verbands-
strukturen. 

■	Die Kommunikation und Führung des Verbands nach 
innen und außen ist in der Krise hochprofessionell 
erfolgt. Dafür und für ihre Leistungen zur Corona-
Pandemie-Abwehr hat die ADKA e.V. ein hohes Maß 
an Anerkennung erfahren.

■	Durch die Ad-hoc-Bildung einer ADKA CORONA 
TASK FORCE und mit Unterstützung des ADKA-
Hauptstadtbüros konnten sehr wichtige nationale 
Entlastungsaktionen gemeinsam mit dem BMG ko-
ordiniert und in kürzester Zeit unter Einbeziehung 
der Landesministerien und -behörden deutschland-
weit umgesetzt werden.

■	Die Corona-Pandemie-Krise zeigt sehr deutlich, dass 
an der sicheren Arzneimittel-, Diagnostika- und Me-
dicalprodukteversorgung sowie der zukünftigen pan-

demischen Krisenvorsorge gearbeitet werden muss. 
Das gilt in europäischem und nationalem Kontext. 

■	Zur Sicherstellung einer krisenfesten und resilienten 
Arzneimittelversorgung deutscher und europäischer 
Krankenhauspatienten sollte über globale Lieferket-
ten mit möglicherweise nur (noch) wenigen Wirk-
stoffherstellern kritisch nachgedacht werden. 

■	Um für Krisenereignisse besser vorbereitet zu sein, 
sollte man auch über eine besondere Vorratshaltung 
im Sinne einer nationalen Reserve, erweitert um es-
senzielle Arzneimittel und Ausgangsstoffe (API), 
aktiv nachdenken. Entsprechende gesetzliche Vor-
schriften und Regularien für den Krisen-Notfall soll-
ten vorgehalten werden.

■	Die krankenhauspharmazeutische Eigenherstel-
lungskompetenz und -kapazität für den Krisen- und 
Katastrophenfall sollte durch gezielte Investitionen 
in den Krankenhausapothekenbau erhalten werden.

■	Auf nationaler Ebene gilt es, die deutschen Kranken-
hausapotheken für eine resiliente Arzneimittelver-
sorgung im Krankenhausbereich zu sichern und aus-
zubauen.
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Interessenkonflikterklärung
Prof. Dörje hat von Lilly Deutschland, B. Braun Melsungen, Sanofi Aventis 
Deutschland GmbH Honorare für Berater- und Vortragstätigkeiten erhalten.
Frau Andraschko gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Babl gibt keine Interessenkonflikte an.
Herr Bernard gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Fellhauer gibt keine Interessenkonflikte an.
Herr Heimke-Brinck gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Herbig gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Klaas gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Knoth gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Krebs gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Schnurrer gibt keine Interessenkonflikte an.
Herr Sawazki gibt keine Interessenkonflikte an.
Herr Strobel gibt keine Interessenkonflikte an.
Dr. Vorwerk hat von Aspen, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, MSD, 
Novartis, Roche und Sanofi-Aventis Honorare für Berater- und Vortragstätigkeiten 
erhalten.
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