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Behörden als pharmazeutische
Unternehmer und Großhändler?
Arzneimittelversorgung in der Pandemie

Die Arzneimittelentwicklung und -distribution in der Endemie folgt
bekannten Mustern. Der Sponsor ist verantwortlich für die Durch-
führung klinischer Prüfungen, die der Genehmigung durch die
Bundesoberbehörden und der Zustimmung einer federführenden
Ethikkommission bedürfen. Die Produktion bedarf der Genehmigung
nach § 13 AMG oder beim Import der Kontrolle nach § 72 AMG.
Verantwortliche Personen sind Hersteller und Importeure. Die
Sachkundige Person (QP) mit der Qualifikation nach §§ 14 und 15
AMG überwacht die GMP-konforme Produktion, deren Chargen erst
nach Freigabe durch die QP abgegeben werden dürfen.

Das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln bedarf der Zulassung nach
§ 21 AMG bzw. Art. 6 der Richtlinie
2001/83/EG. Umfassend verantwort-
lich für den Vertrieb ist der Inhaber
der Zulassung. Dieser vertreibt das
Arzneimittel i. d. R. über einen
Großhändler, der wiederum der Ge-
nehmigung nach § 52a AMG bedarf.
Letzte Verantwortung für die Abga-
be und richtige Aufklärung des Pa-
tienten übernehmen Arzt und Apo-
theker durch die Verschreibung
nach § 48 AMG und die Apotheken-
pflicht nach § 43 AMG.

Der „Flow of Goods“ bewegt sich
also vom pharmazeutischen Unter-
nehmer über den Großhandel in die
Apotheke, wo der Patient auf Ver-
schreibung des Arztes das Arzneimit-
tel abholt oder es von einem
genehmigten Versandhandel über-
sandt wird. Das Sachleistungsprinzip
nach dem SGB V regelt den „Cash-
flow“. In diesem System sind ca. 90 %
der Bevölkerung versichert. Die ge-
setzlichen Krankenkassen haben im
Jahr 2020 ca. 263 Mrd. Euro bewegt,
indem sie für die Arzneimittel Kosten
in Höhe von 43,3 Mrd. Euro für 2021
aufgewendet haben. Sie wickeln die
Bezahlung über die Apothekenre-

chenzentren ab. Der Arzt erhält sein
Honorar von den KVen, die im Rah-
men der sog. Gesamtvergütung das
Geld von den Krankenkassen erhal-
ten und als Gegenleistung die Versor-
gung sicherstellen müssen, denen ge-
genüber sie einen Sicherstellungsauf-
trag haben. Nach den Regeln des
Honorarverteilungsmaßstabs fließt
das Geld von den KVen – hoffentlich
gerecht – an die Ärzteschaft. Für die
Vergütung der Ärzte wenden die
Krankenkassen pro Jahr etwa 44 Mrd.
Euro auf, also etwa so viel wie für die
Beschaffung der Arzneimittel, näm-
lich 43,3 Mrd. Euro. Diese Summe
landet allerdings nicht bei der phar-
mazeutischen Industrie, da der Staat
mit 19 %Mehrwertsteuer mitbeteiligt
ist. Bei den Apotheken verbleiben et-
wa 15,1 %, also ca. 6,5 Mrd. Euro, der
Großhandel erhält 3,21 %, also ca. 1,5
Mrd. Euro, so dass insgesamt ca.
63 %, also 27 Mrd. Euro, bei der phar-
mazeutischen Industrie verbleiben.
Als Quelle dieser Daten sei die Home-
page des Verbands der Ersatzkassen
e. V. (vdek)1) empfohlen, die sehr ak-

tuell die Kosten- und Beitragsent-
wicklung aufzeigt.

Fazit: Der Staat und die zuständi-
gen Behörden kontrollieren und ge-
nehmigen die jeweilige Tätigkeit des
verantwortlichen pharmazeutischen
Unternehmers. Die Selbstverwal-
tung des GKV-Systems regelt die
Versorgung und die Übernahme der
Kosten.

Dieses System wandelt sich beim
Vertrieb von Impfstoffen und Covid-
19-Therapeutika in Pandemiezeiten
dramatisch. Der Staat – in der Ver-
gangenheit i. d. R. das Bundesminis-
terium für Gesundheit – beschafft
bereits lange vor Zulassung große
Mengen dieser Arzneimittel, und
zwar in einem Wettbewerb mit an-
deren Mitgliedstaaten der EU und
im noch schärferen Wettbewerb mit
anderen Staaten außerhalb der EU,
z. B. den Vereinigten Staaten und
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dem Vereinigten Königreich. Die
Arzneimittel werden in Bundes-
wehrapotheken gelagert, die auch
für die Distribution verantwortlich
sind. Organisatorisch abgewickelt
wird dies zwar über Großhändler,
i. d. R. voll versorgende PHAGRO-
Unternehmen. Dies ist durchaus ei-
ne logistische Herausforderung, die
aber ohne größere Friktionen funk-
tioniert hat. Die Regeln der Nachfra-
ge sind jedoch völlig andere. Nicht
die ärztliche Verschreibung und das
Angebot der Unternehmen sind ent-
scheidend. Der Bedarf und die Ver-
teilung werden vielmehr orientiert
an den Risikoklassen der Bevölke-
rung vom Staat organisiert, der aber
auch einen großen Teil der Verant-
wortung übernimmt. Dies hat sich
spätestens an der kurzweiligen Un-
terbrechung der Auslieferung des
AstraZeneca-Impfstoffs gezeigt, als
vom Paul-Ehrlich-Institut ein erhöh-
tes Risiko von Hirnvenenthrombo-
sen festgestellt wurde. Hier hat der
Staat als „Herr der Impfkampagne“
die Verantwortung übernommen.

Auch die Abrechnung erfolgt nur
z. T. innerhalb des oben aufgezeig-
ten GKV-Systems. Der Staat bezahlt
Unternehmen im Voraus. Nicht sel-
ten geht er mit in das Risiko, dass
die Entwicklung eines Impfstoffs
scheitert oder dieser nicht zugelas-
sen wird, so geschehen z. B. bei dem
mRNA-Impfstoff von CureVac. Zu
Beginn der Pandemie war auch die
Anwendung auf Impfzentren kon-
zentriert, die von staatlichen Stellen
eingerichtet wurden. Erst allmählich
kehrte die Anwendung in Arztpra-
xen wieder zurück in den Alltag. Al-
lerdings wurden nach den Regeln
bester Planwirtschaft die Volumina
auf die verschiedenen Arztpraxen
im Rahmen eines staatlichen Distri-
butionssystems unter der Kontrolle
der Bundeswehr (!) verteilt. Wer
trägt die Kosten? Der Bund hat für
das Jahr 2022 an den Gesundheits-
fonds neben den 14 Mrd. Euro für
versicherungsfremde Leistungen zu-
sätzlich 14 Mrd. Euro für Corona-be-
dingte Mehrausgaben aufgewendet!
Ob diese „Zusatzrate“ von 14 Mrd.

Euro für Corona-bedingte Kosten
für 2023 noch einmal geleistet wird,
ist offen und erklärt den Protest und
die Sorge des GKV-Spitzenverbands.

Wer trägt die Verantwortung in
dieser „pandemiebedingten

Planwirtschaft“?

Der Staat wird nicht als pharma-
zeutischer Unternehmer i. S. v. § 4
Abs. 18 AMG tätig, da er weder Inha-
ber der Zulassung ist noch die Arz-
neimittel unter seinem Namen in
den Verkehr bringt – aber er ver-
treibt oder besser ausgedrückt: er
verteilt!

Konsequenzen für die Haftung

Der Staat bringt in den Verkehr, und
zwar an ganz verantwortlicher Stelle,
sodass die Regelungen über den Ver-
trieb von bedenklichen oder in ihrer
pharmazeutischen Qualität erheb-
lich verminderten Arzneimitteln
nach §§ 5 und 8 AMG auch für den
Staat und dessen verantwortlichen
Mitarbeiter gelten. Am Rande sei da-
rauf verwiesen, dass ein Verstoß ge-
gen diese Vorschriften nach § 95
Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 3a AMG sogar
strafbar ist. Die zivilrechtliche Haf-
tung bedarf auch der Klärung. Die
Gefährdungshaftung nach § 84 AMG
gilt nicht, da der Staat kein pharma-
zeutischer Unternehmer ist. Das Pro-
dukthaftungsgesetz dürfte wohl auch
nicht gelten, da er nicht Hersteller
ist. Die Regelungen über die delikti-
sche Haftung nach § 823 BGB greifen
nicht, auch nicht nach § 823 Abs. 2
BGB i. v. m. §§ 5 und 8 AMG als
Schutzgesetze. Der Bundesgerichts-
hof hat eine solche Haftung zwar für
Benannte Stellen in Verbindung mit
dem Medizinproduktegesetz als
Schutzgesetz angenommen. Aber
auch dies greift vorliegend nicht, weil
im Gegensatz zu Benannten Stellen
die Behörden als staatliche Einrich-
tungen tätig werden. Es bleibt dann
wohl nur die Staatshaftung nach
§ 839 BGB i. v. m. Art. 34 GG?!

Während der Pandemie sind dar-
über hinaus die Regelungen der Me-

dizinischer Bedarf Versorgungssi-
cherstellungsverordnung (MedBVSV)
von Bedeutung, die allerdings nur
so lange gelten, wie der Bundestag
eine Lage von nationaler Tragweite
festgestellt hat. Nach dieser Vor-
schrift kann der Bund auch nicht
zugelassene Arzneimittel beschaf-
fen und in den Verkehr bringen, al-
lerdings erst dann, nachdem er zu-
vor eine Stellungnahme der verant-
wortlichen Bundesoberbehörden
eingeholt hat. § 3 Abs. 4 schafft ei-
ne gesonderte Regelung zur Haf-
tung. Abweichend von § 84 AMG
werden danach pharmazeutische
Unternehmer, Hersteller und Ange-
hörige von Gesundheitsberufen von
der Haftung freigestellt, wenn die
unter den besonderen Bedingungen
der MedBVSV beschafften Arznei-
mittel Schäden anrichten, die sich
dadurch erklären, dass von den
sonst üblichen Anforderungen des
AMG abgewichen wird. Sie sind
nicht vollständig freigestellt, haften
aber lediglich bei grober Fahrläs-
sigkeit oder Vorsatz. Im Übrigen
bleiben aber die Regelungen für die
Haftung für schuldhaftes Verhalten
oder fehlerhafte Produkte für die
Hersteller nach den Vorschriften
des Produkthaftungsgesetzes unbe-
rührt. Dieses könnte sehr wohl ein
Modell für künftige generelle Rege-
lungen in der Beschaffung von
nicht zugelassenen Arzneimitteln
in der Pandemie werden. Nach Ein-
schätzung des Autors enthält dies
eine ausgewogene Abwägung der
am Vertrieb Beteiligten, insbeson-
dere derjenigen, die „ins Risiko ge-
hen müssen“.

Errichtung des ZEPAI

Diese neuen Rahmenbedingungen
haben sich spontan aus der Notwen-
digkeit ergeben, auf die Herausfor-
derungen der Pandemie zu reagie-
ren. Schon die alte Bundesregierung
hat erkannt, dass dies einer soliden
Struktur bedarf. Von vielen unbe-
merkt wurde daher durch Art. 1
Abs. 2 Nr. 8 des Errichtungsgesetzes
für das Paul-Ehrlich-Institut die ge-
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setzliche Grundlage für die Einrich-
tung eines „Zentrums für Pandemie-
Impfstoffe und -Therapeutika am
Paul-Ehrlich-Institut“ geschaffen.
Phonetisch ist die Abkürzung für
dieses Zentrum mit der des
Paul-Ehrlich-Instituts verwechsel-
bar. Wenn sie jedoch geschrieben
wird, weicht sie deutlich ab: ZEPAI.
Diese Abkürzung wird man sich
merken müssen. Der Aufbau des
Zentrums wurde bereits im Okt.
2021 gestartet und soll die volle
Handlungsfähigkeit bis Juni 2022 er-
halten, und zwar als eine Einrich-
tung „am PEI“, aber nicht unbedingt
„des PEI“. Es soll also hohe Unab-
hängigkeit von den sonstigen Aufga-
ben des Paul-Ehrlich-Instituts erhal-
ten.

Aufgaben und Zielsetzung des
ZEPAI

Nach dem neuen Gesetz soll das ZE-
PAI die Rahmenbedingungen für die
Bereitstellung von Pandemie-Impf-
stoffen innerhalb kürzester Zeit
gewährleisten. Es soll eine Infra-
struktur geschaffen werden zur Si-
cherstellung der schnellen Impf-
stoffentwicklung, -produktion und
-verteilung in der laufenden sowie in
neuen Pandemien. Das ZEPAI soll in
der Pandemie nicht nur die Entwick-
lung, sondern auch die Herstellung
und die Bereitstellung von geeigne-
ten Impfstoffen in ausreichender La-
gerkapazität gewährleisten und sta-
bile Vertriebswege schaffen. Das
oben geschilderte – als Reaktion auf
Covid-19 – geschaffene System soll
also institutionalisiert werden durch
ein Nachfolgeprojekt, das besser
vorbereitet auf die Herausforderun-

gen einer Pandemie reagieren kann.
Den Veröffentlichungen auf der
Homepage des PEI2) ist zu entneh-
men, dass Berufsfelder und Experti-
sen geschaffen werden sollen, die
sonst für die eingangs geschilderten
Tätigkeiten von pharmazeutischen
Unternehmen typisch sind. Es wird
also die spannende Frage sein, wel-
che Stellung der Staat insoweit mit
dem ZEPAI übernehmen will. Soll
es pharmazeutischer Unternehmer
i. S. v. § 4 Abs. 18 AMG werden oder
Zulassungsinhaber als Teil einer Be-
hörde, die über die Zulassung ent-
scheidet? Will das ZEPAI auch Ver-
antwortung als Sponsor im Rahmen
von klinischen Prüfungen überneh-
men? Dies dürfte nicht zu erwarten
sein, da das ZEPAI in der Entwick-
lung unterstützen, aber nicht selbst
die Entwicklung durchführen soll –
den Eindruck gewinnt man jeden-
falls, wenn man die ersten Veröf-
fentlichungen auf der Homepage
des PEI analysiert. Ganz sicher dürf-
te allerdings das ZEPAI Großhänd-
ler werden, also eine Tätigkeit, die
eigentlich nach § 4 Abs. 22a i. V. m.
§ 52a AMG der Genehmigung durch
die Behörden bedarf. Stellt der Staat
dann die Behörde von der Genehmi-
gungspflicht frei, weil sie als Behör-
de nicht der Kontrolle durch eine
weitere Behörde bedarf? Oder muss
das ZEPAI als Teil einer Bundes-
oberbehörde bei der zuständigen
Landesbehörde in Hessen die Ge-
nehmigung für eine Großhandelstä-
tigkeit beantragen? Dies ist nicht so
abwegig wie es auf den ersten Blick
scheint.

Dies zeigt ein „Ausflug in die Can-
nabis-Gesetzgebung“. Durch den Ge-
setzgeber wurde die Cannabisagen-
tur geschaffen, die eingerichtet ist als
Fachgebiet 44 der Abteilung „4 Zulas-
sung“ beim BfArM, und zwar durch
das Gesetz zur Änderung betäu-
bungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 10.03.2017. Sie wur-
de also bewusst nicht Teil der Bun-
desopiumstelle, die ebenfalls eine
Abteilung des BfArM ist. Nach Aus-
schreibung schafft die Cannabisagen-
tur Cannabisblüten an und vertreibt
diese unter ihrem Namen an Apothe-
ken, die daraus nach den Regeln der
Apothekenbetriebsordnung Arznei-
mittel zur Abgabe an Patienten her-
stellen. Die für Bonn zuständige
Bezirksregierung Köln hat der Canna-
bisagentur inzwischen eine Großhan-
delserlaubnis nach § 52a AMG erteilt.
Diese Genehmigungspflicht dient of-
fenbar der Vermeidung von Inkom-
patibilitäten. Der Kontrollierte soll
nicht zum Kontrolleur der Einhal-
tung seiner eigenen Pflichten werden.
Berufen ist hier vielmehr die zustän-
dige Landesbehörde für eine Einrich-
tung des Bundes! Diese Überlegungen
waren wohl offensichtlich auch maß-
geblich bei der Schaffung des ZEPAI
„beim Paul-Ehrlich-Institut“.

Die Entwicklung der Cannabis-
agentur könnte also auch Vorbild
für die Stellung des ZEPAI werden.
Wenn die vierte Welle der Pandemie
vorüber ist und hoffentlich die fünf-
te nicht kommt, werden wir wissen,
welche Stellung das ZEPAI in der
Versorgung mit Impfstoffen und
Therapeutika bei Covid-19-Erkran-
kungen einnehmen wird.

Der letzte Zugriff auf alle Links
erfolgte am 07. März 2022.

2) www.pei.de/DE/institut/zepai/zentrum-
pandemie-impfstoffe-therapeutika-node.html
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