1 Hintergrundinformationen zur Corona-
virus-Infektion mit SARS-CoV-2

W. Heeschen, I. Milek

11 Eigenschaften von Coronaviren

Die Coronaviren sind eine Virusfamilie, deren Vertreter bei verschiedenen Wirbeltieren
wie Sdugetieren und Menschen, Vogeln und Fischen sehr unterschiedliche Erkrankungen
verursachen. Coronaviren sind genetisch hochvariabel, und einzelne Virusarten kénnen
durch Uberwindung der Artenbarriere auch mehrere Wirte infizieren. Durch solche
Artiibertritte sind beim Menschen unter anderem Infektionen in den Jahren 2002/2003
mit dem SARS-assoziierten Coronavirus (SARS-CoV) sowie 2012 mit dem neu aufgetre-
tenen Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV) entstanden.

Das von der chinesischen Stadt Wuhan ausgegangene Coronavirus wird auf einen bis
dahin unbekannten Vertreter der Coronavirus-Gruppe zuriickgefiihrt, das den Namen
SARS-CoV-2 oder Covid-19 erhalten hat. Beim Menschen sind verschiedene Coronavi-
rus-Arten als Erreger von leichten respiratorischen Infektionen (Erkiltungskrankheiten)
bis hin zum schweren akuten Atemwegssyndrom von Bedeutung. Insgesamt sind (Stand
Februar 2020) sieben humanpathogene Coronaviren bekannt. Coronaviren gehoren zu
den komplexesten Viren mit einem RNA-Genom. Sie besitzen die grofiten bisher bekann-
ten viralen RNA-Genome (Plusstrang-RNA, ca. 30 000 Basen lang) und sind behiillt.

1.2 Ubertragung und Inkubationszeit

1.2.1  Tropfcheninfektion

Der wichtigste Ubertragungsweg ist eine sogenannte Tropfcheninfektion, bei der die
Coronaviren von infizierten Menschen oder Tieren iiber Tropfchen in die Luft abgegeben
und anschlieflend eingeatmet werden. Weiterhin ist eine Ubertragung iiber Schmierin-
fektionen (iiber Hinde bzw. kontaminierte Oberflichen) méglich. Hierbei gelangen Erre-
ger, die sich beispielsweise auf den Handen befinden, an die Schleimhdute der Nase oder
des Auges, wo sie zu einer Infektion fithren kénnen.

1.2.2 Eintrittspforten Schleimhaute, verletzte Hautbereiche
Eintrittspforten fiir das Coronavirus und damit auch fiir das Virus SARS-CoV-2 sind
Schleimhiute und verletzte Hautbereiche. Ein ,,hohes Expositionsrisiko besteht fiir eine



1.3 Tests und PCR-Diagnostik

Person mit engem Kontakt ohne Schutzkleidung zu einem schwer mit Coronavirus
Erkrankten, der z. B. gehustet oder geniest hat.

1.2.3 Schmierinfektionen

Ubertragungen durch kontaminierte Gegenstinde und insbesondere Oberflichen sind
moglich, wenn diese kurz zuvor mit den Viren kontaminiert wurden (,,Schmierinfektio-
nen®). Es wurden auch Fille bekannt, in denen sich Personen bei Betroffenen angesteckt
haben, die nur leichte oder unspezifische Symptome gezeigt hatten. Der Anteil an tatséch-
lich asymptomatischen Fillen fiir das Ubertragungsrisiko ist nicht klar. Nach Angaben
der WHO und Daten aus China spielen diese Falle bei der Verbreitung von SARS-CoV-2
jedoch offenbar keine grélere Rolle. Die neuartigen Coronaviren wurden auch in Stuhl-
proben einiger Betroffener gefunden. Ob SARS-CoV-2 auch fikal-oral verbreitet werden
kann, ist noch nicht abschlieflend geklart, diirfte jedoch nach gegenwirtigem Kenntnis-
stand ebenfalls weniger bedeutsam sein.

Man nimmt an, dass SARS-CoV-2 von Fledermiusen stammt, Zwischenwirte wurden
jedoch noch nicht identifiziert. Derzeit wird davon ausgegangen, dass sich die ersten
Patienten Anfang Dezember auf einem Markt in Wuhan in der Provinz Hubei, China,
angesteckt haben.

1.2.4 Inkubationszeit bis zu 14 Tagen
Man rechnet derzeit mit einer Inkubationszeit bis zu 14 Tagen betragen, im Durchschnitt
betrigt sie der WHO zufolge fiinf bis sechs Tage.

Das Virus behilt seine Infektiositit bei Raumtemperatur und ist bis 4°C stabil und
behilt seine Infektiositdt iiber mehrere Tage, was auch die Ansteckungsmoglichkeiten
tiber kontaminierte Oberflachen erklirt. Einflussfaktoren wie Temperatur, Luftfeuchtig-
keit und Beschaffenheit der Oberfliche sind zu beriicksichtigen.

1.3 Tests und PCR-Diagnostik

Mittlerweile gibt es einen PCR-Schnelltest (Polymerase chain reaction) auf das Corona-
virus. Die Tests bieten aber keine 100%ige Sicherheit, eine Coronavirus-Infektion nach-
zuweisen. Bei schlechter Probenqualitit, unsachgemafiem Transport oder ungiinstigem
Zeitpunkt der Probenentnahme kann nach Angaben des Robert Koch-Instituts eine
Infektion auch nach negativem PCR-Ergebnis nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Bei denjenigen Patienten, die nach der Definition des Robert Koch-Instituts zur Risi-
kogruppe gehoren, werden die Tests von den Krankenkassen bezahlt. Wichtig fiir die
Beratung in der Apotheke: Mediziner halten es derzeit nicht fiir sinnvoll, einen Test nur
auf einen eigenen vagen Verdacht hin durchfiihren zu lassen.

Bei Verdacht auf das Vorliegen einer Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
(SARS-CoV-2) sollten je nach klinischer Situation moglichst Proben parallel aus den obe-
ren und den tiefen Atemwegen entnommen werden. Alle Proben sollten das Labor
schnellstméglich nach Entnahme erreichen. Erfolgt dies voraussichtlich innerhalb von 72
Stunden, kann die Probe bei 4 °C gelagert und wenn moglich gekiihlt versendet werden.

Wenn ein Patient mit begriindetem Verdacht auf SARS-CoV-2-Infektion in der initia-
len PCR negativ getestet wird, sollte mit dem Labor eine erneute Probenentnahme und
-untersuchung abgesprochen werden. Die alleinige Testung von Probenmaterial aus dem



1.4.2 80% der Fdlle in Altersgruppe 30- bis 69-Jdhrige

Oro- und Nasopharynx ist zum Ausschluss einer Infektion nicht geeignet. Je nach Phase
der Erkrankung kann ggf. nur Material aus dem unteren Respirationstrakt oder Stuhl in
der PCR positiv sein.

Die Proben sollten bei entsprechendem klinischen Anhalt differentialdiagnostisch
auch auf andere in Frage kommende respiratorische Erreger, z. B. Influenza, untersucht
werden. Die vom Patienten gewonnenen Proben sollten asserviert werden, um im Zwei-
felsfall weitere Untersuchungen zu ermdglichen.

Ansprechpartner fiir Labordiagnostik und Referenzuntersuchungen:
Labordiagnostik und Referenzuntersuchungen:
Konsiliarlabor fiir Coronaviren

Prof. Dr. C. Drosten (Leiter)

Dr. Victor M. Corman (Stellv. Leiter)

Institut fir Virologie

Campus Charité Mitte

Charité Universititsmedizin Berlin

Kontakt:

Tel.: 030 450 525 092

Rufbereitschaft: 0151 422 304 47

Telefax: 030 450 525 907

E-Mail: christian.drosten@charite.de
victor.corman@charite.de

Homepage: https://virologie-ccm.charite.de/diagnostik/
konsiliarlaboratorium_fuer_coronaviren/

1.4 Symptome und betroffene Altersgruppen

1.4.1 Symptome

Eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus fithrt zu Symptomen wie Fieber, trocke-
nem Husten und Abgeschlagenheit, in China wurden bei einigen Patienten auch Atem-
probleme, Halskratzen, Kopf- und Gliederschmerzen und Schiittelfrost berichtet. Einige
Betroffene litten an Ubelkeit, einer verstopften Nase und Durchfall. Bei schwerem Verlauf
bzw. Komplikationen kann es zu tddlichen Lungenentziindungen kommen.

1...2 80% der Fdlle in Altersgruppe 30- bis 69-Jadhrige

Bei dem COVID-19-Ausbruch in China lag nach Angaben der WHO das Alter der
Betroffenen im Mittel bei 51 Jahren, und nahezu 80 % der Fille traten in der Altersgruppe
der 30- bis 69-Jahrigen auf.

Bei den bisher hauptsichlich aus China berichteten Fillen verliefen vier von fiinf
Krankheitsverldufen mild. Bei einem Teil der Patienten kann das Virus zu einem schwere-
ren Verlauf mit Atemproblemen und zu Lungenentziindungen fithren. Bei Kindern
scheint die Erkrankung laut WHO vergleichsweise selten aufzutreten und dann mild zu
verlaufen. Schwangere haben offenbar kein erh6htes Risiko fiir einen schweren Krank-
heitsverlauf.



1.5 SchutzmaRnahmen und deren Wirksamkeit

1..3 Risikogruppen fiir eine Coronavirus-Infektion

Hoheres Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf Es gibt verschiedene Personen-
gruppen, die nach bisherigen Erkenntnissen (Stand 6.3.2020) ein hoheres Risiko fiir einen
schweren Krankheitsverlauf aufweisen.

Das Risiko einer schweren Erkrankung steigt ab 50 bis 60 Jahren stetig mit dem Alter
an. Insbesondere dltere Menschen koénnen, bedingt durch das weniger gut reagierende
Immunsystem, nach einer Infektion schwerer erkranken.

Auch verschiedene Grunderkrankungen wie z. B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Dia-
betes, Erkrankungen des Atmungssystems, der Leber und der Niere sowie Krebserkran-
kungen scheinen unabhingig vom Alter das Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf
zu erhohen.

Bei dlteren Menschen mit vorbestehenden Grunderkrankungen ist das Risiko fiir
einen schweren Krankheitsverlauf hoher als wenn nur ein Faktor (Alter oder Grunder-
krankung) vorliegt; wenn mehrere Grunderkrankungen vorliegen (Multimorbiditit)
diirfte das Risiko hoher sein als bei nur einer Grunderkrankung.

Fiir Patienten mit unterdriicktem Immunsystem (z. B. aufgrund einer Erkrankung, die
mit einer Immunschwiéche einhergeht, oder wegen Einnahme von Medikamenten, die die
Immunabwehr unterdriicken, wie z. B. Cortison) besteht ein hoheres Risiko.

Welche Kombination von Risikofaktoren mit weiteren (Lebens-)Umstinden ein
besonders hohes Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf bei COVID-19 darstellen,
ist noch nicht hinreichend bekannt.

Besonders wichtig ist die grofitmogliche Minderung des Risikos einer Infektion, zum
Beispiel durch allgemeine Verhaltensregeln (Hénde waschen, Abstand halten zu Erkrank-
ten) und weitere MafSnahmen der Kontaktreduktion (siehe Kapitel 1.4).

Wichtig ist, Risikopatienten in der Apotheke aktiv tiber das Krankheitsbild einer Coro-
navirus-Infektion zu informieren, um frithzeitig die Symptome zu erkennen. Erkrankte
sollten rasch zur Hausarztpraxis Kontakt aufnehmen, um eine labordiagnostische Abkla-
rung von COVID-19 zu organisieren. Wenn in der ndheren Umgebung (z. B. im privaten
oder beruflichen Umfeld) Fille von COVID-19 bekannt werden, sollte dies ebenfalls dem
Hausarzt mitgeteilt werden, um gezielte diagnostische Mafinahmen zu beschleunigen.

Kein erhdhtes Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf Schwangere scheinen nach
bisherigen Erkenntnissen aus China kein erhohtes Risiko gegentiber nicht schwangeren
Frauen mit gleichem Gesundheitsstatus zu haben. Bei Kindern wurde bislang kein erhéh-
tes Risiko fiir einen schweren Erkrankungsverlauf berichtet.

1.5 SchutzmaBnahmen und deren Wirksamkeit

In der allgemeinen Bevolkerung sind die wichtigsten und effektivsten Mafinahmen zum
personlichen Schutz sowie zum Schutz von anderen Personen vor der Ansteckung mit
Erregern respiratorischer Infektionen eine gute Handehygiene:

korrekte Husten- und Niesetikette (in die Armbeuge) und

das Einhalten eines Mindestabstandes von 1-2m von krankheitsverdachtigen Perso-

nen

die Verwendung von Desinfektionsmitteln



3 Rechtliche Aspekte zum Coronavirus

S. Wegner-Hambloch

Die Epidemie und Pandemie als individuelle Phanomene sind nicht explizit von Rechts-
vorschriften erfasst. Allerdings tangiert das Auftreten viele verschiedene Rechtsbereiche,
die tiber allgemeine Vorschriften Regelungen zur Losung der auftretenden Fragen bereit-
halten. Zu den héufigsten Fragestellungen zihlen:

Fragen der Lieferverpflichtung des Lieferanten,

Auswirkungen von staatlichen Mafinahmen auf den Import oder den Export,

Fragen der Haftung bei Nichtlieferung,

Mitteilungspflichten im Lieferverhiltnis,

Fragen zum rechtlichen Verhaltnis zwischen Arbeitnehmer und Unternehmen,

Impfgebote oder Impfzwinge.

Diese Fragestellungen berithren ganz unterschiedliche Rechtsgebiete, die in diesem Kapi-
tel dargestellt und im Hinblick auf die Epidemie und Pandemie untersucht werden:

Allgemeines Zivilrecht des BGB

Internationales Kaufrecht

Deutsches Arbeitsrecht

Deutsches Aulenwirtschaftsrecht

Deutsches Infektionsschutzrecht

Deutsches Lebensmittelrecht

Da es derzeit keine aktuelle Rechtsprechung rund um den Coronavirus gibt und die
Erfahrungen im Umgang mit den rechtlichen Fragestellungen sehr speziell sind, kann der
nachfolgende Beitrag keinen Anspruch auf Rechtssicherheit haben. In Einzelfragen ist
jeweils individuell zu priifen, wie hiermit umzugehen ist.

3.1 Arbeitsrechtliche Aspekte

Das Auftreten einer Epidemie oder Pandemie hat Konsequenzen in allen Lebensbereichen,
so auch bei der Arbeit. Unternehmen miissen mit erhdhten Ausféllen ihrer Arbeitskrifte
rechnen, bestimmte Produkte diirfen vielleicht nicht mehr importiert oder exportiert wer-
den. Im Folgenden werden zentrale arbeitsrechtliche Aspekte aufgeworfen und gewiirdigt.
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3.2 Angestellte vor Corona schiitzen

3.1.1 Gegenseitige Informations- und Fiirsorgepflichten

Es sollte eine Selbstverstandlichkeit sowohl fiir Arbeitgeber als auch fiir Arbeitnehmer sein,
die gegenseitigen Informations- und Fiirsorgepflichten in einer solchen Situation erhéhen.
Es gilt, fiir den Arbeitgeber betriebliche Mafinahmen zum Schutze der Mitarbeiter zu tref-
fen, fiir Arbeitnehmer das Fernbleiben vom Arbeitsplatz oder den Krankheitsausbruch
unverziiglich zu melden und sich an - geénderte — Arbeitsanweisungen zu halten.

3.2 Angestellte vor Corona schiitzen

3.2.1  Fiirsorgepflicht des Arbeitgebers

Die steigende Zahl an SARS-CoV-2-Infektionen in Deutschland hat auch Folgen fiir
Arbeitsverhaltnisse. Inhaber sind im Rahmen ihrer Fiirsorgepflicht gefordert, das Risiko
Zu minimieren.

Welche Hygienemafinahmen machen Sinn? Apotheken sind ohnehin verpflichtet,
Hygienemafinahmen im Routinebetrieb durchzufithren und im QMS-Handbuch zu
dokumentieren. Bei der aktuellen Welle mit Coronavirus-Infektionen sollten FFP-2- oder
FFP-3-Masken fiir den Ernstfall bereitgehalten werden. Diese bereits jetzt zu tragen,
macht aber laut Robert Koch-Institut auflerhalb von Kliniken mit Patientenkontakt kei-
nen Sinn. Experten raten jedoch zu guter Handhygiene, auch wegen der Grippewelle.
Dazu gehort neben der normalen Reinigung eine Handdesinfektion. Auf das Hande-
schiitteln sollte verzichtet werden.

Eine Angestellte oder ein Angestellter zeigt mogliche Symptome. Was ist zu tun? Die
Person sollte rasch isoliert und - nach telefonischer Vorankiindigung - sich beim Arzt
oder im Krankenhaus vorstellen. Weitere MafSnahmen, etwa die Quarantine von Kon-
taktpersonen, liegen in der Hand der zustandigen Gesundheitsdmter auf Basis des Infek-
tionsschutzgesetzes (IfSG). Das ist nicht Aufgabe von Arbeitgebern.

Erkrankung oder Quarantane — kann ich mit einer Entgeltfortzahlung rechnen? Nach
§56 IfSG kann es einen Anspruch auf Entschadigung in Hohe des Nettogehalts geben,
wenn Apothekenangestellte selbst in hauslicher Quarantine bleiben miissen und nicht
zur Arbeit gehen konnen. Fiir die ersten sechs Wochen muss dann der Arbeitgeber den
Verdienstausfall zunéchst fir die Behoérde tibernehmen und bekommt ihn auf Antrag
erstattet.

Bei einer Covid-19-Erkrankung haben Angestellte die gleichen Rechte und Pflichten
wie bei sonstigen Erkrankungen. Eine Krankschreibung des Arztes ist vorzulegen.

Darf ich aus Angst vor der Ansteckung am HV-Tisch zu Hause bleiben? Nein. Das kime
einem unentschuldigten Fernbleiben gleich und kénnte zu Abmahnungen oder gar zur
Kiindigung fithren. Nur offizielle Stellen, also die Landes- oder Bundesregierung, kénnen
Quarantine-Mafinahmen verhdngen und Geschifte — auch Apotheken - schlief8en.

Behorden schlieRen die Kita oder die Schule. Muss ich zur Arbeit? Ist das eigene Kind
erkrankt und kann nicht durch eine andere im Haushalt lebende Person betreut werden,
besteht im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung bei entsprechendem Attest ein
Anspruch auf Krankengeld. Der Anspruch gilt fiir Kinder bis zu zwdlf Jahren und ist



3.2.1 Fiirsorgepflicht des Arbeitgebers

begrenzt auf jahrlich zehn Tage fiir jedes Kind, bei Alleinerziehenden sind es 20 Tage. Gilt
der Bundesrahmentarifvertrag bzw. Rahmentarifvertrag Nordrhein fiir das Arbeitsver-
haltnis, besteht dariiber hinaus ein Anspruch auf Freistellung von der Arbeit bei Fortzah-
lung der Vergiitung fiir fiinf Tage im Jahr, wenn das Kind bis zu 16 Jahre alt ist. Dieser
tarifliche Anspruch greift auch, wenn eine private Krankenversicherung besteht. Dariiber
hinaus oder wenn das Kind zwar gesund, die Kita oder Schule aber geschlossen ist, darf
ebenfalls ein Elternteil zur Betreuung zu Hause bleiben. Es kann ein Anspruch auf Frei-
stellung bei Fortzahlung der Vergiitung wegen voriibergehender Verhinderung aus per-
sonlichen Griinden bestehen. Ansonsten kommt ein Anspruch auf Freistellung ohne Ver-
giitung in Betracht. Entweder konnen Urlaub oder Uberstunden verwendet oder ein
Gehaltsabzug vereinbart werden. Es muss hier immer im Einzelfall gepriift werden, was
fur das jeweilige Arbeitsverhiltnis gilt.

Kann ich Dienstreisen verweigern? Die Frage ist nicht pauschal zu beantworten. Liegt
eine ,,Gefahr fiir Leib und Leben® vor, darf dies abgelehnt werden. Das trifft auf Lander
mit Reisewarnung des Auswirtigen Amtes zu. Eine Reise mit der Bahn nach Sachsen zur
Fortbildung beispielsweise diirfte wegen einzelner Infektionen nicht verweigert werden.
Hier sollte aber das Gespriach mit der Apothekenleitung gesucht werden, die eine Fiirsor-
gepflicht fiir ihre Angestellten hat. Viele Bundeslander haben inzwischen den Reisever-
kehr eingeschrankt (Stand 19.3.2020).

Quelle §241 Abs. 2, §275 Abs. 3, § 618 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB)

Und wenn der Betrieb schlieBt? Landesregierungen konnen auf Basis des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG) Betriebsstatten schlieflen. ,Kann der Arbeitgeber bei Auftreten des
Coronavirus aufgrund einer behérdlichen Anordnung des Infektionsschutzes Arbeitneh-
mer nicht beschiftigen, werden diese von der Verpflichtung zur Arbeitsleistung frei®,
erklirte ein Sprecher des Bundesarbeitsministeriums auf Anfrage des ,,Redaktionsnetz-
werks Deutschland®. ,, Die ausgefallenen Arbeitszeiten miissen grundsétzlich nicht nach-
gearbeitet werden. Im Hinblick auf die Entgeltfortzahlung gilt, dass der Arbeitgeber
grundsatzlich weiter zur Entgeltzahlung verpflichtet bleibt, wenn die Arbeitnehmer
arbeitsfahig und arbeitsbereit sind, aber der Arbeitgeber sie aus Griinden nicht beschafti-
gen kann, die in seiner betrieblichen Sphire liegen.”

Fir den Weg zur gedffneten Apotheke sind Angestellte aber selbst verantwortlich -
auch im Epidemiefall. Wer zu spit am Arbeitsplatz eintrifft, kann die fehlende Zeit entwe-
der nacharbeiten oder sich als Minusstunden anrechnen lassen (www.adexa-online.de).

3.3 Leistungsverweigerungsrecht des Arbeitnehmers?

Ein Leistungsverweigerungsrecht steht dem Arbeitnehmer grundsitzlich dann zu, wenn
der Arbeitgeber die Grenzen seines Weisungs- und Direktionsrechts tiberschreitet. Um
einen Verlust des Arbeitsentgeltes zu vermeiden, ist es Voraussetzung, dass der Arbeit-
nehmer den Arbeitgeber auf die Unzumutbarkeit hinweist und ihn auffordert, vertrags-
gerechte Arbeit anzubieten.! Bei Sorge vor Ansteckung sind die Grenzen der Zumutbar-

1 MiinchArbR/Blomeyer, § 48, Rn. 45.
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3.3 Leistungsverweigerungsrecht des Arbeitnehmers?

keit noch nicht erreicht, nicht einmal dann, wenn bereits Erkrankungen im Unternehmen
aufgetreten sind.

Arbeitnehmern steht deshalb nicht ohne Weiteres ein Leistungsverweigerungsrecht
aus Angst, sich mit dem Coronavirus zu infizieren, zu.

Vielmehr richtet sich diese Frage nach den Regelungen zur Erkrankung von Mitarbei-
tern. Ein Arbeitnehmer, der befiirchtet, infiziert zu sein, muss zunéichst einen Arzt auf-
suchen. Erst wenn der Arzt die Arbeitsunfihigkeit attestiert, darf der Arbeitnehmer dem
Arbeitsplatz fernbleiben.

3.3.1  Bei Erkrankung an Covid-19

Der Arbeitnehmer ist nach §5 Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG) verpflichtet, dem
Arbeitgeber das Attest iber die Arbeitsunfdhigkeit vorzulegen, wenn diese linger als drei
Kalendertage dauert. Der Arbeitgeber ist berechtigt, dieses frither zu verlangen. Bei diag-
nostizierter Corona-Infektion sollten die Modalititen der Arbeitsunfihigkeitsbescheini-
gung genauestens eingehalten werden und nicht z. B. frither an den Arbeitsplatz zurtick-
gekehrt werden, da ansonsten das Infektionsrisiko der Arbeitskollegen steigt.

3.3.2 Wenn Familienangehorige erkranken
Erkrankt ein Familienangehoriger schwer (wie an dem Coronavirus), sodass der Arbeit-

nehmer diesen pflegen muss, stellt dies einen unverschuldeten Leistungshinderungs-
grund i. S.v. § 616 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) dar.

§616 BGB bestimmt:

»Der zur Dienstleistung Verpflichtete wird des Anspruchs auf die Vergiitung nicht
dadurch verlustig, dass er fiir eine verhdltnismaf3ig nicht erhebliche Zeit durch einen
in seiner Person liegenden Grund ohne sein Verschulden an der Dienstleistung ver-
hindert wird. Er muss sich jedoch den Betrag anrechnen lassen, welcher ihm fiir die
Zeit der Verhinderung aus einer auf Grund gesetzlicher Verpflichtung bestehenden
Kranken- oder Unfallversicherung zukommt.*

Von §616 BGB sind jedoch nur wenige Tage (,verhiltnismiflig nicht erhebliche Zeit)
erfasst, in denen der Vergiitungsanspruch weiter besteht.

Ausgestaltet wird der Fall der Erkrankung von Familienangehorigen durch das Pflege-
zeitgesetz (PflegeZG).

Gem. §2 I PflegeZG haben Beschiftigte bei akut auftretenden Pflegesituationen das
Recht, bis zu zehn Arbeitstage der Arbeit fernzubleiben, um fiir einen nahen Angehoérigen
eine bedarfsgerechte Pflege zu organisieren oder die sofortige pflegerische Versorgung
des betroffenen Angehorigen sicherzustellen (kurzzeitige Arbeitsverhinderung).

Zu einer lingeren Pflege naher Angehoriger in hauslicher Umgebung kénnen Berufs-
tatige in Unternehmen mit mehr als fiinfzehn Beschiftigten bis zu sechs Monate Pflege-
zeit in Anspruch nehmen. Hierbei konnen Beschiftigte zwischen der vollstindigen und
einer teilweisen Freistellung von der Arbeit wihlen.?

Das PflegeZG selbst sieht keine Entgeltfortzahlungspflicht des Arbeitgebers vor, eine
solche kann sich aber aus § 616 BGB sowie aus tariflichen, betrieblichen oder individual-
vertraglichen Regelungen ergeben.

2 Vgl Schwerdle, ZTR 2007, 655-663.



3.4.1 Wer zahlt bei Quarantane den Lohn?

3.3.3 Benutzung offentlicher Verkehrsmittel

Um das Infektionsrisiko zu minimieren, wird geraten, Menschenansammlungen zu mei-
den. Ein Grofiteil der Bevdlkerung ist jedoch auf die Benutzung offentlicher Verkehrs-
mittel angewiesen, nicht zuletzt um zum Arbeitsplatz zu gelangen. Das erhohte Anste-
ckungsrisiko in 6ffentlichen Verkehrsmitteln gehort jedoch zum allgemeinen Lebensri-
siko und kann nicht zu einem Leistungsverweigerungsrecht des Arbeitnehmers fithren.

3.3.4 Versendung in Gebiete, in denen erhohte Ansteckungsgefahr
besteht

Auch diese Frage findet ihren Ausgangspunkt in dem Weisungs- und Direktionsrecht
des Arbeitgebers, da der Begriff der Dienstreise nicht arbeitsrechtlich definiert ist. Selten
wird die Frage, ob die Arbeitspflicht auch Dienstreisen umfasst, im Arbeitsvertrag defi-
niert sein. Sie kann sich aber aus dem Berufs- oder Tétigkeitsfeld des Arbeitnehmers erge-
ben. In diesem Fall miissen die gegenseitigen Interessen der Vertragsparteien in Ausgleich
gebracht werden. Das Weisungsrecht ergibt sich aus § 275 III BGB, d. h. der Arbeitnehmer
kann die Leistung verweigern, wenn sie ihm unter Abwagung der beiderseitigen Interes-
sen nicht zugemutet werden kann.?

Der Arbeitnehmer kann im Rahmen der Ausiibung seiner Tétigkeiten nicht dazu ver-
pflichtet werden, seine Gesundheit zu gefihrden (Art. 2 I Grundgesetz, GG). Daneben hat
der Arbeitgeber jedoch ein aus Art. 12, 14 GG flieflendes Interesse an einem reibungslo-
sen betrieblichen Ablauf.*

Grundsitzlich kann der Arbeitgeber den Arbeitnehmer in Gebiete entsenden, in denen
die Epidemie und Pandemie bereits aufgetreten ist. Die Gefahr sich dort zu infizieren
gehort — genau wie auch die Benutzung 6ffentlicher Verkehrsmittel oder der regelmafiige,
enge Kundenkontakt — zum allgemeinen Lebensrisiko.

Anders stellt sich die Situation bei offiziellen Warnungen des Auswirtigen Amtes
(www.auswaertiges-amt.de) dar. Dann ist das Risiko derart erh6ht, dass nicht mehr von
einem allgemeinen Lebensrisiko gesprochen werden kann und die betrieblichen Interes-
sen des Arbeitgebers zuriickstehen miissen.

In diesem Fall steht dem Arbeitnehmer ein Leistungsverweigerungsrecht zu.

3.+ Lohnfortzahlungspflicht des Arbeitgebers
Die Pflicht zur Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall richtet sich nach dem EFZG.

3...1  Wer zahlt bei Quarantdne den Lohn?
Das Infektionsschutzgesetz sieht Entschadigungsregelungen vor

Die Zahl der Menschen, die derzeit wegen des Coronavirus unter Quarantine gestellt
sind, wéchst bestidndig. Ist ein Infizierter ausgemacht, gilt es, seine Kontaktpersonen zu
identifizieren, zu isolieren und zu testen — schon das kann ldnger als einen Tag dauern.
Bestitigt sich der Verdacht, muss die betroffene Person in der Regel 14 Tage zu Hause
bleiben und ihr Gesundheitszustand beobachtet werden. Wer zahlt eigentlich in dieser

3 Vgl Schaub/Linck, ArbR-Hdb., § 45, Rn. 30.
4 Vgl Kast/Freihube, BB 2001, 2422-2425
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3.4 Lohnfortzahlungspflicht des Arbeitgebers

Zeit das Gehalt? Und was ist, wenn Selbststandige, etwa Apothekenleiterinnen und -leiter
ausfallen? Dazu macht das Infektionsschutzgesetz klare Vorgaben.

Das Infektionsschutzgesetz ermoglicht, dass die Gesundheitsbehorden der Lander fiir
Infizierte eine Quarantine anordnen koénnen. Fiir blofle Kontaktpersonen legt das
Gesundheitsamt im Einzelfall das konkrete Vorgehen fest. Auch zu diesen Empfehlungen
kann gehoren, zu Hause zu bleiben.

Gegen ansteckungsverdichtige Personen kann auch ein berufliches Tatigkeitsverbot
verhdngt werden (§31 Infektionsschutzgesetz). In diesen Fillen rdumt §56 Infektions-
schutzgesetz den Betroffenen einen Anspruch auf Entschadigung ein. Diese Entschadi-
gung ist wihrend der ersten sechs Wochen nach dem Verdienstausfall zu bemessen,
danach nach der Hohe eines zu gewdhrenden Krankengeldes nach Sozialgesetzbuch,
Fiinftes Buch (SGB V). Konkret heifit das: Der Arbeitgeber muss die Entschiddigung aus-
zahlen, erhilt sie aber auf Antrag von der zustandigen Behorde zuriick. Dabei ist es fiir
den Arbeitgeber wichtig, dass er die dreimonatige Antragsfrist nicht versaumt. Ab der
siebten Woche erhalten die Betroffenen eine Entschiddigung in Hohe des Krankengeldes
direkt von der zustindigen Behorde ausgezahlt - so lange diirfte im Fall von Corona die
Quaranténe aber nicht andauern.

Auch Apothekeninhaber haben das Recht auf Ausgleichszahlungen, wenn sie in Qua-
rantdne miissen und ihre Apotheke gegebenenfalls sogar schliefen miissten. Auch Selbst-
standige konnen sich den damit verbundenen Verdienstausfall von der anordnenden
Behorde erstatten lassen. Bezugswert fiir diese Erstattung ist der im Steuerbescheid fest-
gehaltene Gewinn fiir das letzte Kalenderjahr vor der Quaranténe.

In § 56 Infektionsschutzgesetz gibt es auch eine Regelung, auf die sich Apotheker beru-
fen konnten, wenn ihre wirtschaftliche Existenz aufgrund eines Quarantinefalls bedroht
wiirde. In diesem Fall konnten sich die Apotheker, die in dieser Zeit weiterlaufenden,
nicht gedeckten Betriebsausgaben erstatten lassen.

Keine Entschadigung fiir selbst beschlossenes Fernbleiben

Keine Entschadigung gibt es allerdings, wenn jemand vorsorglich und aus Angst vor einer
Ansteckung dem HV-Tisch fernbleibt. Das kidme einem unentschuldigten Fernbleiben
gleich und konnte zu Abmahnungen oder gar zur Kiindigung fithren. Nur offizielle Stel-
len kénnen Quarantine-Mafinahmen verhdngen und Geschifte — auch Apotheken -
schliefen.

3.2 Bei einzelnen Krankheitsfdllen

Gem. § 3 EFZG hat der Arbeitnehmer im Krankheitsfall Anspruch auf Entgeltfortzahlung
bis zu 6 Wochen, wenn er unverschuldet durch Arbeitsunfihigkeit infolge Krankheit an
seiner Arbeitsleistung verhindert wird.

Im Normalfall ist der Arbeitnehmer nicht dazu verpflichtet, dem Arbeitgeber Aus-
kunft iiber die Art der Erkrankung zu erteilen.” Grundsitzlich reicht die Vorlage der
Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung. In einem besonderen Fall wie der Erkrankung an
Covid-19 lie8e sich aber aus der Treuepflicht des Arbeitnehmers gegeniiber dem Arbeit-
geber ableiten, dass ausnahmsweise tiber die Art der Erkrankung Auskunft zu geben ist.
Im Falle einer Epidemie und Pandemie besteht ein gesteigertes Interesse des Arbeitgebers

5 Vgl Schaub/Linck, ArbR-Hdb., § 53, Rn. 14 und § 98, Rn. 122.



3.4.5 Kostensparende Manahmen

daran zu erfahren, ob seine Mitarbeiter an Covid-19 erkrankt sind, um dann geeignete
Mafinahmen treffen zu kénnen.

Ein Anspruch auf Fortzahlung des Entgeltes besteht gem. § 3 EFZG nur dann, wenn
der Arbeitnehmer erkrankt ist, ,ohne dass ihn ein Verschulden trifft. Ein solches Ver-
schulden ist darin zu sehen, dass der Arbeitnehmer entgegen einer Reisewarnung des
Auswirtigen Amtes in eine vom Coronavirus betroffene Urlaubsregion reist.® In einem
solchen Fall entfillt der Anspruch auf Entgeltfortzahlung.

3.4.3 Im Quarantdnefall

Besteht bei einer Person Verdacht auf Erkrankung an Covid-19, so kann die zustindige
Behorde nach §6 28 ff Infektionsschutzgesetz (IfSG) den Betroffenen unter Quaranténe
stellen. In diesem Fall ist der Arbeitnehmer nicht arbeitsunfihig, sodass § 3 EFZG nicht
greift.

Ein Anspruch auf Entgeltfortzahlung kann sich dann aus § 616 BGB ergeben.” In den
Fallen, in denen § 616 BGB nicht greift, besteht ein Entschddigungsanspruch des Betrof-
fenen gem. § 56 IfSG gegen die zustdndige Behorde. Gem. § 56 V IfSG zahlt der Arbeitge-
ber die Entschadigung fiir die Dauer von sechs Wochen anstelle der Behérde. Die ausge-
zahlten Betrige werden dann auf Antrag von der Behorde riickerstattet.

3....  Bei Betriebseinstellung

Den Arbeitgeber trifft grundsatzlich das Beschdftigungsrisiko. Dies bedeutet, dass der
Arbeitgeber verpflichtet ist, den Arbeitnehmer entsprechend der vereinbarten Tatigkeit
zu beschiftigen. Diese Beschiftigungspflicht ist das Pendant zur Arbeitspflicht. Sind nun
so viele Mitarbeiter erkrankt, dass der Betrieb nicht mehr aufrechterhalten werden kann,
ist der Arbeitgeber weiterhin zur Entgeltzahlung verpflichtet. Er gerit gegeniiber den
Arbeitsfahigen und -willigen in Annahmeverzug der angebotenen Arbeitsleistung und
muss daher gem. § 615 BGB den Lohn weiterhin zahlen.®

3...5 Kostensparende MaBRnahmen

Um die betrieblichen Kosten fiir einen gewissen Zeitraum zu senken, kommen verschie-
dene Mafinahmen in Betracht. Gem. §87 I Nr. 3 Betriebsverfassungsgesetz (BetrVG)
kann der Arbeitgeber in Zusammenarbeit mit dem Betriebsrat voriibergehend Kurzarbeit
anordnen. Dadurch werden die Lohnkosten gesenkt, was den Betrieb zumindest fiir eine
Weile entlasten kann.

Des Weiteren kommt auch die Zuweisung vertraglich an sich nicht geschuldeter Titig-
keiten in Betracht, wie z. B. Heimarbeit oder Schichtarbeit. In auflergewohnlichen Féllen
muss der Arbeitnehmer aufgrund seiner vertraglichen Nebenpflicht, Schaden vom
Arbeitgeber abzuwehren, voriibergehend Titigkeiten annehmen, die nicht in seinen
Titigkeitsbereich fallen.? Nicht jedes Vorkommnis in einem Betrieb kann als auf3erge-
wohnlicher Vorfall eingeordnet werden. Erkranken aber immer mehr Mitarbeiter an
Covid-19, ist dies sehr wohl ein auflergewdhnliches Vorkommnis, auf das mit besonderen
Mafinahmen zu reagieren ist.

So auch von Steinau-Steinriick/Mosch, NJW-Spezial 2009, 578.
Vgl. auch BGH, Urteil vom 1.2.1979, NJW 1979, 1460-1461.
Vgl. Schaub/Linck, ArbR-Hdb., § 98, Rn. 25 a.

Vgl. Schaub/Linck, ArbR-Hdb., § 45, Rn. 32.
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3.5 Leistungsstorungen nach deutschem BGB

Grundsitzlich kann der Arbeitgeber den Arbeitnehmer nicht einseitig unter Einstel-
lung der Vergiitung von der Arbeit freistellen, da der Arbeitnehmer einen Beschifti-
gungsanspruch hat. Bei Verdacht auf Erkrankung an Covid-19 kann der Arbeitgeber Mit-
arbeiter unter Fortzahlung der Vergiitung von der Arbeit freistellen, ohne dass der
Beschiftigungsanspruch entgegensteht.!? Der Verdacht auf Erkrankung stellt einen sach-
lichen Grund dar, da durch die Weiterbeschiftigung die Gefahr der Infektion anderer
Mitarbeiter besteht.

3...6 Meldung von erkrankten Mitarbeitern
Die ab dem 1. Februar 2020 geltende namentliche Meldepflicht an das zustindige
Gesundheitsamt umfasst den Verdacht, die Erkrankung sowie den Tod in Bezug auf eine
2019-nCoV-Infektion. Gemeldet werden miissen und sollen jedoch nur Fille, die der
Falldefinition des Robert Koch-Instituts (RKI) entsprechen.
Verdachtsfille nach der Definition des Robert Koch-Instituts (RKI) sind
Personen mit respiratorischen Symptomen unabhéngig von deren Schwere und Kon-
takt mit einem bestitigten Fall mit 2019-nCoV
bzw. Personen mit erfiilltem klinischen Bild und Aufenthalt in einem geannten Risiko-
gebiet.

Die Verpflichtung zur Meldung an das Gesundheitsamt trifft die in § 8 IfSG bezeichneten
zur Meldung verpflichteten Personen.

3...7  Verpflichtung zum Tragen von Masken
Grundsitzlich vom Direktionsrecht des Arbeitgebers gedeckt sind Mafinahmen, die das
Ordnungsverhalten des Arbeitnehmers im Betrieb betreffen. Zum Beispiel kann der
Arbeitgeber das Tragen eines Mundschutzes sowie die Nutzung von Desinfektionsmitteln
vorschreiben, um weitere Infektionen zu vermeiden. Er ist aufgrund der Fiirsorgepflicht
fir seine Mitarbeiter aus §$ 241 I1, 618 BGB sogar verpflichtet, entsprechende Schutzklei-
dung und Schutzmittel zur Verfiigung zu stellen.

Bei Vorhandensein eines Betriebsrates ist dessen Zustimmung gem. § 87 INr. 1 BetrVG
erforderlich, da es um das Ordnungsverhalten des Betriebes geht.

3.5  Leistungsstorungen nach deutschem BGB

Grundsitzlich trifft den Verkdufer nach § 433 I BGB die Verpflichtung zur Ubergabe und
Ubereignung einer mangelfreien Sache.

§ 433 Vertragstypische Pflichten beim Kaufvertrag

(1) Durch den Kaufvertrag wird der Verkdufer einer Sache verpflichtet, dem Kaufer die
Sache zu iibergeben und das Eigentum an der Sache zu verschaffen. Der Verkaufer hat
dem Kéufer die Sache frei von Sach- und Rechtsméngeln zu verschaffen.

(2) Der Kaufer ist verpflichtet, dem Verkdufer den vereinbarten Kaufpreis zu zahlen
und die gekaufte Sache abzunehmen.

10 Vgl. Schaub/Linck, ArbR-Hdb., § 95, Rn. 31.



L Desinfektionsmittel

Andreas S. Ziegler

.1 Empfehlungen der ABDA

Die Bundesstelle fiir Chemikalien hat als zustindige Behorde per Allgemeinverfiigung
den Apotheken die Moglichkeit verschaftt, isopropanolhaltige Biozide zur Handedesin-
fektion selbst herzustellen. Fiir Ethanol gab es diese Option ohnehin schon. Nun hat die
ABDA, wie angekiindigt, eine Handlungsempfehlung fiir Apotheken veréffentlicht. Hin-
tergrund ist eine Allgemeinverfiigung, mittels der eine befristete Ausnahmegenehmigung
zur Herstellung solcher Mittel erteilt wird. Sie gilt bis zum 9. September 2020, kann aber
auch jederzeit widerrufen werden. Die ABDA betont, dass es sich bei der Herstellung von
Biozidprodukten nicht um die Herstellung von Arzneimitteln handelt. Es sei somit nicht
erforderlich, dass die Qualitit der Ausgangsstoffe den Anforderungen des Arzneibuchs
entspricht. Allerdings sei zu beachten, dass die Mindestreinheit von 2-Propanol mindes-
tens 99 % (m/m) entsprechend 99,22 (V/V) entspricht. Bei Verwendung von 2-Propanol
99% (m/m) miisse die Rezeptur entsprechend angepasst werden. Auch die Bestimmun-
gen der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) fiir die Herstellung, die Abpackung in
Primiarpackmittel, die Etikettierung und die Dokumentation finden keine Anwendung.
Jedoch empfiehlt die ABDA, sich méglichst an die entsprechenden Prozesse anzulehnen.
Die Ethanol-Wasser- und 2-Propanol-Wasser-Gemische sollen entsprechend den
Angaben des Arzneibuchs hergestellt werden. Bei Verwendung der Alkohole als Gefahr-
stoff konne die Dichte im Regelfall dem Sicherheitsdatenblatt entnommen werden. Abge-
tiillt werden sollten die Mischungen in dicht schlieffende Behiltnisse aus Polyethylen
oder Glas. Als Verschluss empfiehlt die ABDA eine Schraubmontur mit Spritzeinsatz.
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4.2 Formulierungen und Wirkungsweise

Desinfektionsmittelherstellung in der Apotheke

Aufgrund des vermehrten Auftretens von Corona-Virus-Infektionen in Europa, sowie des
bereits im Vorfeld gestiegenen weltweiten Bedarfs, konnen die Hersteller industriell
gefertigter Desinfektionsmittel den Markt derzeit nicht mehr in ausreichendem MalRe
bedienen. Um die Versorgung der Bevdlkerung weiterhin sicherzustellen, besteht daher
gegenwartig nur die Moglichkeit, Desinfektionsmittel in entsprechendem Umfang in der
Apotheke selbst herzustellen. Die nachfolgend vorgestellten Herstellvorschriften fiir Des-
infektionsmittel basieren auf gepriiften Vorschriften aus Krankenhausapotheken, Stan-
dardzulassungen, Arzneibuchmonographien sowie Empfehlungen der WHO.

4.2 Formulierungen und Wirkungsweise

Kurzkettige, aliphatische Alkohole als Wirkstoff

Es gibt verschiedene gepriifte Standardrezepturen o Tab. 4.1 alkoholischer Hautdesinfizien-
zien, die mehrheitlich auf der desinfizierenden Wirkung von Ethanol, Propanol oder 2-Pro-
panol basieren. Die Wirkung dieser einwertigen, aliphatischen, kurzkettigen Alkohole
beruht auf einer unspezifischen Denaturierung von Oberflachen- bzw. Membranproteinen.
Auch Corona-Viren werden von alkoholischen Desinfektionsmitteln schnell und zuverlas-
sig abgetotet, da sie zu den behiillten Viren gehoren. Ethanol wirkt ab etwa einer Konzent-
ration von 10 % mikrobiostatisch und ab 30 % mikrobiozid. Die optimale Konzentration
liegt zwischen 70 und 80 %. Bei hoheren Konzentrationen nimmt die Wirkung wieder ab,
da zur Vermittlung der Wirksamkeit von Ethanol auch eine bestimmte Wassermenge erfor-
derlich ist. Gerade auf der Haut wirken jedoch auch hochkonzentrierte Ethanol-Losungen
oft besser als erwartet, da Hande selbst in aller Regel eine gewisse Feuchtigkeit aufweisen.
Die mikrobiozide Wirkung von Propanol beginnt bereits bei einer Konzentration von 13 %.
Der optimale Wirkbereich liegt zwischen 50 und 60 %. Bei 2-Propanol beginnt die mikro-
biozide Wirkung bei einer Konzentration von 30 %, der optimale Wirkbereich liegt zwi-
schen 60 und 85 %. In Kombination eingesetzt konnen aufgrund synergistischer Wirkung
niedrigere Konzentrationen der genannten Alkohole ausreichend sein.

H,0, gegen Sporen, Glycerol fiir bessere Akzeptanz

Die meisten alkoholischen Hautdesinfektionsmittel enthalten Wasserstoffperoxid
oTab. 4.1, der eventuell in der Losung vorhandene Sporen abtétet. Dieser Prozess ist kon-
zentrationsabhingig und benoétigt eine gewisse Zeit, weshalb die Rezeptur der Ziegler
Rezepturbibliothek® ZRB D08-34 (enthilt 0,3% H,0,) erst 24 Stunden, die von der
WHO empfohlenen Rezepturen ZRB D08-33 bzw. ZRB D08-35 (enthalten 0,125%
H,0,) gar erst 72 Stunden nach der Zubereitung eingesetzt bzw. abgegeben werden diir-
fen. Zur Verbesserung der Akzeptanz des Produkts, wird Glycerol als Hautpflege-Feucht-
haltemittel zugesetzt. Um die Klebrigkeit des Produkts zu reduzieren, kann ggf. eine Ver-
ringerung des Glycerolanteils in Betracht gezogen werden. Mitunter wird auch Isopropyl-
myristat als riickfettendes Agens zugesetzt, um die Vertréglichkeit des Desinfiziens bei
héufiger Anwendung zu verbessern. Aus dem Krankenhausbereich stammt der Vor-
schlag, Hautdesinfizientien mit Patentblau V in 0,0001 %iger Konzentration einzufirben.
Die Blaufirbung ist dabei weniger ein Indikator dafiir, welche Hautfldchen bereits behan-



4.3 Herstellung und Qualitatskontrolle

o Tab.4.1 Formulierungen verschiedener alkoholischer Hautdesinfizienzien aus der Ziegler
Rezepturbibliothek®(ZRB)

2-Propanolhalti-
ges Hautdesinfi-
ziens (ZRB D08-
32)

45,0g 2-Propanol

30,0 g Propanol

1,0g Isopropyl-
myristat

2,0g Glycerol 85 %

22,0g Gereinigtes
Wasser

2-Propanolhaltiges
Hautdesinfiziens mit
Glycerol (ZRB D08-33)
von der WHO empfohlen

75,15 ml 2-Propanol

4,17 ml Wasserstoff-
peroxid-Losung 3 %

1,45 ml Glycerol
(wasserfrei bzw. 98 %)

ad 100,0 ml Gereinigtes
Wasser

Ethanolisches Haut-
desinfiziens 70/80 %
(V/V) (ZRB DO8-34)

66,5g bzw. 78,3 g
Ethanol 96 % (V/V)

1,0 g Wasserstoff-
peroxid-Losung 30 %

ad 100,0g Gereinigtes
Wasser

Ethanolisches Haut-
desinfiziens 80 %
(VIV) mit Glycerol
(ZRB D08-35) von der
WHO emphohlen

83,33 ml Ethanol
96 % (V/IV)

4,17 ml Wasserstoff-
peroxid-Losung 3 %

1,45 ml Glycerol
(wasserfrei bzw. 98 %)

ad 100,0 ml
Gereinigtes Wasser

d3 = 0,86 -0,87 d3 = 0,87 -0,89
(bei 70% (VIV))

d3 = 0,85-0,87

2 = 0,85-0,87
(bei 80 % (VIV))

delt wurden, als vielmehr eine Erkennungsfarbe zur Vermeidung von Verwechslungen
bzw. eine Warnfarbe zum Schutz vor falscher, z.B. parenteraler Anwendung. Fir die
Abgabe in der 6ffentlichen Apotheke erscheint eine solche Fiarbung, bei ordnungsgemi-
8er Kennzeichnung des Produkts, daher tiberfliissig.

4.3  Herstellung und Qualitdtskontrolle

Bei der Herstellung werden die einzelnen Rezepturkomponenten, ohne Anwendung von
Wiarme, in einem Becherglas miteinander gemischt. Das Endprodukt ist eine klare, trans-
parente Flissigkeit, die charakteristisch nach den jeweils eingesetzten Alkoholen riecht.
Neben der organoleptischen Beurteilung kommt als mogliche Qualitatskontrolle insbe-
sondere die Bestimmung der relativen Dichte d3J in Frage. Ublicherweise wird die relative
Dichte mithilfe eines Pykno- oder Ardometers ermittelt, die Sollwerte fiir die Qualitéts-
kontrolle sind Tab. 4.1 zu entnehmen. Die WHO sieht fiir die von ihr empfohlenen Rezep-
turen (ZRB D08-33 bzw. ZRB D08-35) die Verwendung eines Alkoholmeters vor, das
nichts anderes ist als ein Ardometer, an dessen Skala statt der Dichte unmittelbar der
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4.3 Herstellung und Qualitatskontrolle

Ethanolgehalt in Vol.-% abgelesen werden kann. Bei Verwendung eines Alkoholmeters
liegen die vorgegebenen Grenzwerte fiir ZRB D08-35 bei 75 bzw. 85 Vol.-%, fiir ZRB
D08-33 bei 76 bzw. 78 Vol.-%. Die Abweichung zwischen Messwert und tatsachlichem
Alkoholgehalt bei 2-Propanolhaltigem Hautdesinfiziens mit Glycerol ist dadurch bedingt,
dass Alkoholmeter auf Ethanol kalibriert sind und sich die Dichten von Ethanol und
2-Propanol bei gleichen Konzentrationen unterscheiden.

1.3.1 Rechtlicher Rahmen der Herstellung

Die Frage unter welchen rechtlichen Rahmenbedingungen Apotheken Desinfektionsmit-

tel herstellen (diirfen), hiangt im Wesentlichen davon ab, ob das hergestellte Produkt als

Arzneimittel oder als Biozidprodukt in Verkehr gebracht wird. Ob ein Produkt als Arznei-

mittel oder als Biozid einzustufen ist, hdngt dabei nicht von den enthaltenen Substanzen

ab, sondern ausschliefSlich von dessen Zweckbestimmung. So gilt ein Hidndedesinfek-

tionsmittel als Arzneimittel, wenn es iitberwiegend fiir medizinische Zwecke bestimmt ist.

Das BfArM fiihrt hierzu aus:
Haut- und Héandedesinfektionsmittel sind Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelge-

setzes (AMG), wenn sie

1. am menschlichen Korper angewendet werden kénnen, um entweder die physiologi-
schen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen (§2 Absatz 1 Num-
mer 2 AMG - sog. Funktionsarzneimittel), oder

2. nachihrer Bezeichnung und/oder nach ihrem Erscheinungsbild (Aufmachung, Bewer-
bung) in den Augen eines durchschnittlich informierten Verbrauchers den Eindruck
erwecken, dass sie zur Anwendung am menschlichen Korper bestimmt sind und als
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschli-
cher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind (§2 Absatz 1 Num-
mer 1 AMG - sog. Prasentationsarzneimittel).

Fallen Haut- und Handedesinfektionsmittel sowohl unter den Arzneimittelbegriff des
AMG als auch unter die Begriffsbestimmungen des Chemikaliengesetzes (Biozidpro-
dukte im Sinne des § 3b ChemG), ist das jeweilige Produkt nach der Zweifelsregelung ($ 2
Absatz 3a AMG) ein Arzneimittel.

Zubereitungen, die nicht zur Anwendung am Menschen bestimmt sind (z. B. Flichen-
desinfektionsmittel) bzw. zur hygienischen Hidnde-/Hautdesinfektion und damit nicht
primér zur unmittelbaren Krankheitsabwehr bzw. Infektionsprophylaxe eingesetzt wer-
den, sind hingegen als Biozid einzustufen. Dementsprechend greifen in Abhangigkeit von
der sich aus der Produktdeklaration ergebenden Zweckbestimmung die unterschiedli-
chen, nachfolgend dargestellten Regularien.

Herstellung im Rezeptur-MaBstab: Wesentliches Merkmal eines Rezepturarzneimittels ist,
in Abgrenzung zum Fertigarzneimittel, die patientenindividuelle Herstellung nach Eingang
einer entsprechenden Bestellung. Im Gegensatz zu im Voraus hergestellten Fertigarznei-
mitteln ist bei Rezepturarzneimitteln der Empfianger zum Zeitpunkt der Herstellung bereits
bekannt. Grundlage einer Rezepturherstellung kann sowohl eine érztliche Verschreibung,
als auch ein individueller Kundenwunsch sein. Wird ein Desinfektionsmittel also im Ein-
zelfall auf Wunsch eines Kunden hergestellt, kann dies im Rahmen der tiblichen Regularien
des § 7 ApBetrO erfolgen, die auch fiir andere Rezepturarzneimittel gelten.
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o Abb.4.1 Rechtliche Rahmenbedingungen fiir die Herstellung von Desinfektionsmitteln
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4.3 Herstellung und Qualitatskontrolle

Herstellung im Defektur-MaBstab: Eine Herstellung im Defektur-Maf3stab gem. § 8 ApBe-
trO ist ebenfalls moglich. Dies setzt — anders als bei der Herstellung als Rezepturarznei-
mittel - eine Qualitatspriifung des Endprodukts voraus, die sich am Risikopotenzial des
jeweiligen Arzneimittels orientiert. Da bei den hier vorgestellten alkoholischen Desinfek-
tionsmitteln die Dichte der Zubereitungen unmittelbar mit deren Alkoholgehalt korreliert,
kann die oben bereits als Qualititskontrolle beschriebene Dichtemessung bei der Herstel-
lung im Defekturmaf3stab auch als einfache und praktikable Freigabepriifung dienen.
Werden Desinfektionsmittel in einer abgabefertigen Packung als Fertigarzneimittel vorra-
tig gehalten, wiirde dies laut Arzneimittelgesetz das Vorliegen einer héufigen arztlichen
oder zahnirztlichen Verschreibung erfordern. Eine praktikablere Option wiére hingegen
die Herstellung als Bulkware. Diese Variante der Vorratsherstellung erfordert keine regel-
mafige drztliche Verordnung, da die Apotheke das Arzneimittel dann erst auf Kunden-
wunsch gleichsam als Rezeptur abfiillt und nicht bereits als abgabefertiges Fertigarznei-
mitte] bereithalt o Abb. 4.1.

Herstellung nach Standardzulassung: Alternativ konnen Apotheken gem. Standardzu-
lassung reine Ethanol- bzw. 2-Propanol-Wasser-Mischungen als Fertigarzneimittel in
Verkehr bringen. Da die standardzugelassenen Mischungen kein sporozides Wasserstoff-
peroxid enthalten, ist eine Sterilfiltration in keimarme oder sterile bzw. sporenfreie
Behiltnisse erforderlich. Voraussetzung fiir die Nutzung einer Standardzulassung durch
Apotheken ist eine Anzeige beim BfArM, die auf elektronischem Weg tiber das Portal
www.pharmnet-bund.de vorzunehmen ist. Um das Portal nutzen zu kénnen, miissen sich
Apotheken einmalig bei PharmNet.Bund registrieren. Hierfiir wird eine sogenannte
pharmazeutische Unternehmernummer (PNR) benétigt, die — sofern nicht bereits vor-
handen - formlos unter der E-Mail-Adresse AMIS-PU@bfarm.de beantragt werden
kann. Anschlieflend ist eine Kopie der Anzeige an die Behorde zu schicken, die die Apo-
thekenbetriebserlaubnis erteilt hat. Die Gebiihr fiir eine Nutzungsanzeige der Standard-
zulassung fiir Ethanol- bzw. 2-Propanol-Wasser-Mischungen durch Apotheken betrigt
jeweils 25,- Euro. Bei der Nutzung von Standardzulassungen ist zu beachten, dass in die-
sem Fall Herstellung, Prifung und Kennzeichnung (einschliefllich Abgabe einer
Packungsbeilage!) exakt den Vorgaben der Monographie entsprechen miissen. Hinsicht-
lich der Kennzeichnung sind jedoch zumindest fiir Ethanol 70 % (V/V) und 2-Propanol
70% (V/V) entsprechende Standardetiketten erhéltlich (o Abb.4.2) Bei 2-Propanol-Mi-
schungen wird die praktische Umsetzung durch die, in der entsprechenden Monographie
vorgeschriebene nasschemische Qualitatspriifung erschwert, wahrend diese bei Etha-
nol-Wasser-Mischungen nicht vorgesehen ist.
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o Abb.4.2 Etikett nach Standardzulassung ,.Ethanol 70 % (V/V)" (erhdltlich bei WEPA Apothe-
kenbedarf GmbH & Co. KG)
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