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Mangelhafte Schutzmasken

V o r b e m e r k u n g  d e r  F r a g e s t e l l e r

Die Corona-Pandemie hat für einen hohen Bedarf an medizinischen Schutz-
masken gesorgt, die neben dem Fremdschutz auch einen Eigenschutz für den 
Träger oder die Trägerin gewährleisten. Diese Funktion erfüllen sog. partikel-
filtrierende Halbmasken der Schutzstufen FFP2, FFP3 (vgl. https://www.bfar
m.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmaske
n.html). Bei der direkten Versorgung von Patienten mit bestätigter oder wahr-
scheinlicher COVID-19-Infektion müssen gemäß den Arbeitsschutzvorgaben 
mindestens FFP2-Masken getragen werden (Biostoffverordnung in Verbin-
dung mit der Technischen Regel für Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 250) 
(vgl. https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Hygie
ne.html). Masken mit einem Schutzstandard von mindestens FFP2 sind somit 
ein essenzieller Bestandteil, um die Sicherheit des medizinischen Personals zu 
erhöhen. Dennoch ist die Zahl der in Einrichtungen nach § 23 des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG), also z. B. Krankenhäusern, ärztlichen Praxen, Dialyse-
einrichtungen und Rettungsdiensten, tätigen Personen, welche sich mit SARS-
CoV-2 infiziert haben mit 14 018 (Stand: 13. Juli 2020, https://www.rki.de/D
E/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/2020-07-13-d
e.pdf?__blob=publicationFile) überproportional hoch. Umso wichtiger ist, 
dass die Personen, welche in der medizinischen und pflegerischen Versorgung 
in der Corona-Pandemie tagtäglich ein enormes Risiko auf sich nehmen, sich 
darauf verlassen können, dass die ihnen zur Verfügung gestellte Schutzausrüs-
tung den geforderten und der Deklaration entsprechenden Schutzstandard auch 
erfüllt.

Darüber hinaus sind partikelfiltrierende Halbmasken der Schutzstufe FFP2 zu-
nehmend auch wieder in Apotheken und im Einzelhandel erhältlich. Da die 
Käuferinnen und Käufer sich auch hier mit der Anwendung dieser Masken ei-
nen höheren Eigenschutz erhoffen und in der Folge dazu neigen könnten, an-
dere, nach wie vor gebotene, Vorsichtsmaßnahmen wie z. B. das Abstandsge-
bot zu vernachlässigen oder diese Masken gezielt für die Fälle erwerben, in 
denen sich andere Vorsichtsmaßnahmen nicht mehr einhalten lassen, ist auch 
hier die tatsächliche Einhaltung des deklarierten Schutzstandards von höchster 
Bedeutung.
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Medienberichten zufolge sind jedoch mindestens 800 000 unsichere Masken, 
die für niedergelassene Ärztinnen und Ärzte bestimmt waren durch das 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) bzw. seine Logistikpartner ausge-
liefert worden (https://www.br.de/nachrichten/deutschland-welt/aerzte-verunsi
chert-unsichere-schutzmasken-geliefert,S3WBG7O). Zudem geht auch das 
Bundesministerium für Gesundheit selbst davon aus, dass der Anteil der Wa-
ren, die nach technischen Überprüfungen bereits in China zurückgewiesen 
oder nach Labortestung in Deutschland zunächst gesperrt werden müssen, bei 
über 20 Prozent liegt (vgl. 4. Bericht über den Stand der Beschaffung von Per-
sönlicher Schutzausstattung (PSA) und intensivmedizinischer Ausstattung an 
den Ausschuss für Gesundheit vom 26. Juni 2020; Ausschussdrucksache 
19(14)176). Die aufgrund der durchgeführten Qualitätsprüfungen als mangel-
haft festgestellten Waren wurden nach Auskunft des BMG daraufhin gesperrt. 
Was jedoch genau mit der Ware passiert ist, nachdem sie gesperrt worden ist, 
geht aus dem Bericht der Bundesregierung nicht hervor. Um eine Gefährdung 
der Bevölkerung durch die Benutzung mangelhafter Schutzmasken zu verhin-
dern, muss aus Sicht der Fragestellenden sichergestellt sein, dass diese Mas-
ken nicht in den Verkehr gelangen können und auch für die Zukunft ausge-
schlossen ist, dass dies geschieht.

V o r b e m e r k u n g  d e r  B u n d e s r e g i e r u n g
Mit Beginn der Corona-Pandemie zeichnete sich ein hoher Bedarf an Schutz-
masken und Verbrauchsmaterialien (wie etwa Desinfektionsmittel) im Gesund-
heitswesen ab. Die Marktlage spitzte sich darüber hinaus dramatisch zu, weil 
viele Staaten weltweit gleichzeitig auf einen begrenzten Markt zugegriffen ha-
ben. Dies hat nicht nur die Preise drastisch steigen lassen, sondern auch Ein-
fluss auf die am Markt vorhandenen Qualitäten gehabt. Der internationale 
Markt für diese Güter ist weiterhin unter Spannung. Die Bundesregierung hat 
frühzeitig und erfolgreich Maßnahmen ergriffen, um die Verantwortlichen in 
den Ländern und im Gesundheitswesen bei ihrer Aufgabe der dauerhaften Ver-
sorgung mit Schutzausrüstung zu unterstützen.
Seit 28. Februar 2020 wurde zunächst über die Beschaffungsämter von BMVg, 
BMF und BMI beschafft. Kurze Zeit später begann die Auslieferung von insge-
samt 85 Prozent der Gesamtbeschaffungsmenge an die Länder, die Kassenzah-
närztliche Bundesvereinigung und Kassenärztlichen Vereinigungen. 15 Prozent 
verbleiben für oberste Bundesbehörden und ihre Geschäftsbereiche.
Das BMG hat sich ab dem 9. März 2020 zur Intensivierung der Prozesse ent-
schieden, zusätzlich zu den Beschaffungsämtern des Bundes eigenständig 
Schutzausrüstung zu beschaffen. Um der dynamischen Marktentwicklung bes-
ser begegnen zu können, wurde beim BMG ein – bis heute bestehender – Be-
schaffungsstab eingerichtet. Mitglieder sind BMG, BKAmt, BMI, BMWi, 
BMF, BMVI und AA; weitere Ressorts werden bei Bedarf eingebunden. In den 
regelmäßigen Besprechungen des Beschaffungsstabs werden die beteiligten 
Ressorts durch das BMG über die aktuellen Beschaffungsmaßnahmen und den 
Beschaffungsstatus einschließlich der nachstehend aufgeführten Qualitäts-
aspekte informiert. Weitere Sachstandsmitteilungen erfolgten regelmäßig in den 
Sitzungen des gemeinsamen Krisenstabs von BMI und BMG sowie in den Be-
sprechungen der Bundeskanzlerin, ChefBK und verschiedener betroffener Mi-
nisterinnen und Minister (sog. Corona-Kabinett).
Die Sachstände sind zudem eingeflossen in die vier Berichte über den Stand 
der Beschaffung von Persönlicher Schutzausstattung (PSA) und intensivmedi-
zinischer Ausstattung (Anlage 1).
Im Fokus der Maßnahmen standen von Beginn an Atemschutzmasken der Wir-
kungskategorien FFP2/KN95/FFP3 sowie medizinische Masken (OP-Masken/
Mund-Nasen-Schutz/3ply-Masken). Durch die verschiedenen Beschaffungs-
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maßnahmen der Bundesregierung, ergänzt um die Beschaffungen der Beschaf-
fungsämter, wurden insgesamt rund 1,7 Mrd. medizinische Masken sowie rund 
1 Mrd. FFP2/KN95/FFP3-Masken im Wesentlichen chinesischer Herkunft ver-
traglich kontrahiert.
Die Volksrepublik China hatte die Ausfuhrregularien im April 2020 mehrfach 
verschärft, um eine höhere Qualität der exportierten PSA sicherzustellen. Die 
verschärften Ausfuhrregelungen werden im Hinblick auf die damit verbunde-
nen höheren Qualitätsanforderungen vom BMG ausdrücklich begrüßt, wirkten 
sich aber nur in Ansätzen erkennbar positiv auf die tatsächliche Qualität aus. 
Trotz der inzwischen als streng zu bewertenden chinesischen Ausfuhrbestim-
mungen war eine Warenprüfung zur Sicherstellung einer bestimmungsgemäßen 
Nutzbarkeit und zum Ausschluss jedweder Gesundheitsbeeinträchtigung unver-
zichtbar.
Bei allen Beschaffungsmaßnahmen stand und steht die Gesundheitssicherheit 
der Nutzerinnen und Nutzer im Vordergrund. Da es zum Beginn der seitens des 
Bundes initiierten Beschaffungsmaßnahmen von verschiedenen Typen von 
Masken zur Bedeckung von Mund und Nase (medizinische Gesichtsmasken, 
partikelfiltrierende Halbmasken) kein für die aktuelle Situation bei SARS-
CoV-2 / Covid-19 geeignetes Qualitätssicherungsverfahren gab, empfahlen 
BMAS und BMG in einem gemeinsamen Schreiben vom 13. März 2020, 
Schutzgüter und -ausrüstungen, soweit diese in den Vereinigten Staaten von 
Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrsfähig wären, auch in Deutsch-
land als verkehrsfähig anzusehen, auch wenn diese keine CE-Kennzeichnung 
tragen. Des Weiteren wurde in diesem Schreiben empfohlen, wenn die Ver-
kehrsfähigkeit für einen der vorgenannten Staaten nicht vorliegt, im Einzelfall 
durch geeignete Stellen, wie z. B. die notifizierten Stellen nach Verordnung 
(EU) 2016/425 über persönliche Schutzausrüstungen, zu überprüfen, ob die 
Güter den EU-Schutzstandards entsprechen.
Um bei PSA, die nach chinesischen oder anderen Standards gefertigt wurde, 
geeignete kurzfristige Bewertungsmöglichkeit für diejenigen Fälle zu schaffen, 
in denen nicht ohne weiteres erkennbar ist, ob die Produkte ein angemessenes 
Schutzniveau bieten, haben das Institut für Arbeitsschutz der DGUV (IFA) und 
die DEKRA Testing and Certification GmbH (zwei notifizierte Stellen gemäß 
der Verordnung (EU) 2016/425) – ausgehend von den Prüfungen in der Norm 
DIN EN 149:2001+A1:2009 – einen Prüfgrundsatz entwickelt (Anlage 2). Die 
Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) hat diesen Prüfgrundsatz 
für Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken (CPA) erstmalig am 
20. März 2020 veröffentlicht.
Des Weiteren entwickelte das BMG in Abstimmung mit dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem TÜV Nord ein spezifi-
sches Verfahren zur Qualitätsprüfung (siehe auch Ausführungen im 2. Beschaf-
fungsbericht vom 10. April 2020 sowie im 3. Beschaffungsbericht vom 26. Ap-
ril 2020). Der TÜV Nord ist einer der acht privaten Prüfstellen, die im Sinne 
einer notifizierten Stelle (= geeignete Stelle nach § 9 Abs. 2 Medizinische Be-
darf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV)) nach Verordnung 
(EU) 2016/425 im Bereich der dringend benötigten Schutzmasken die erforder-
lichen Prüfungen durchführen können. Der TÜV Nord hat Prüfer vor Ort in 
China und erhielt bereits Mitte März 2020 vom Logistiker Fiege den Auftrag, 
in Shanghai für den Bund bestimmte Waren vor deren Verfrachtung zu prüfen.
Das Qualitätssicherungsverfahren besteht aus einem mehrstufigen Testregime 
vor dem Transport nach Deutschland (zumeist an Flughäfen in China), bei An-
lieferung an einem logistischen Standort in Deutschland sowie in einem TÜV-
Prüflabor in Deutschland. Dieses Testregime ist im Grundsatz zweistufig aufge-
baut:
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a) Stichproben jeder Lieferung von Masken an den Bund werden vom TÜV 
Nord anhand einer festgeschriebenen Checkliste (siehe Anlage 3) vor Ver-
frachtung in China sowie bei Ankunft an einem logistischen Standort in 
Deutschland geprüft. Teilweise erfolgen diese Prüfungen auch durch TÜV 
Süd und DEKRA. Mit dieser Checkliste werden u. a. Prüfungen von Doku-
menten, Zertifikaten, Kennzeichnungen, Sichtprüfungen zur Verpackung, 
Vollständigkeit, Farbe und Design, Prüfung des Geruchs, Prüfungen der 
Passform, des Dichtsitzes sowie der Maskenform und die Überprüfung des 
Vorhandenseins eines oder mehrerer Filtervliese sowie deren hydrophobi-
schen Eigenschaften durchgeführt. Sie umfasst auch einen Abgleich mit der 
Liste der in China lizenzierten Exporteure („White List“).

b) Schutzmasken, die höhere Filtrationsleistungen erfüllen müssen (FFP2 und 
FFP3, KN95 und vergleichbare Typen) werden zusätzlich stichprobenartig 
in Deutschland mit einem zwischen TÜV Nord und dem BfArM abge-
stimmten Verfahren im Labor getestet. Geprüft werden sollen im Wesentli-
chen der Durchlass des Filtermediums (Durchlassprüfung) und der Atemwi-
derstand. Grundlage für die Laborprüfungen war der Prüfgrundsatz für Co-
rona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken (CPA) Rev. 1 vom 
26. März 2020. Der Durchlass des Filters der CPA wurde nach diesem Prüf-
grundsatz anfangs auch mit Paraffinöl getestet.

Für die Konzeption und Anwendung des dargelegten Testregimes lässt sich fol-
gende Chronologie festhalten:
Die oben genannte Checkliste wurde ab dem 26. März 2020 eingesetzt. Mit ihr 
wurde das Ziel verfolgt, vor Ort schnell, einfach und mit möglichst wenigen 
Hilfsmitteln durchführbare Qualitätstests zu entwickeln, die es ermöglichten, 
rasch Masken zu bewerten und freizugeben. Dabei stellte sich die Aufgabe, 
Prüfparameter zu wählen, die die Masken als geeignet zum Schutz in der aktu-
ellen Pandemiephase mit dem SARS-CoV-2-Virus erscheinen lassen. Diese 
Checkliste wurde zuerst den Prüfern des TÜV Nord in Shanghai zur Nutzung 
bereitgestellt.
Am 29. März 2020 hat das BMG gemeinsam mit BfArM und TÜV Nord die 
Qualitätsprüfung zu einem zweistufigen Verfahren weiterentwickelt. Dem ers-
ten Schritt der Prüfung mittels Checkliste sollte in einem zweiten Schritt eine 
Laborprüfung (Filterleistung, Atemwiderstand) angeschlossen werden. Prüfun-
gen auf der Basis dieses zweistufigen Verfahrens fanden in Deutschland ab dem 
6. April 2020 Checklisten-Prüfungen am Fiege-Standort in Apfelstädt, tags da-
rauf auch Laborprüfungen im vom TÜV Nord beauftragten Labor in Essen 
statt.
Am 8. April 2020 wurde die Checkliste ergänzt bzw. präzisiert um Kriterien 
(„Red Criteria“), die regelhaft zu einer Zurückweisung von angelieferten 
Schutzmasken führen sollten. Die so aktualisierte Checkliste wurde über den 
TÜV Nord unmittelbar an die TÜV-Prüfer in China und Deutschland versendet. 
Das BMG, Fiege als Logistikdienstleister und der TÜV Nord verständigten sich 
darauf, dass Ware in China abgewiesen werden sollte, die vom TÜV Nord mit 
„Rot“ klassifiziert wurde. Zudem wurde festgelegt, dass Ware, die in Deutsch-
land vom TÜV Nord in der Checklisten-Prüfung und/oder der Laborprüfung 
„Rot“ geprüft und deshalb nicht freigegeben wurde, nicht ausgeliefert werden 
durfte.
Bei den Laborprüfungen zeigte sich rasch, dass die Art der Prüfung den spezifi-
schen Belangen der Coronavirus-SARS-CoV-2-Pandemie nur ungenau Rech-
nung trug. Konkret ging es vor allem um die Durchlassprüfung der Masken mit 
Paraffinöl, die zwar für industrielle Einsätze relevant ist, nicht aber für Einsätze 
im Gesundheitsbereich. Eine große Zahl der angelieferten Masken aus chinesi-
scher Herstellung erfüllte diese Form der Durchlassprüfung mit Paraffinöl 
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nicht. Die Durchlassprüfungen bei FFP2- und FFP3-Masken wurde der Nut-
zung angepasst und nur noch mit NaCl-Aerosol statt mit Paraffinöl durchge-
führt. Des Weiteren bestand das Erfordernis, auch für medizinische Masken ei-
nen Prüfgrundsatz für Laborprüfungen zu entwickeln, der im Zusammenhang 
mit der Coronavirus SARS-CoV-2 Pandemie geeigneter war. Hiermit wurden 
BfArM und TÜV Nord beauftragt. Am 14. April 2020 legten BfArM und TÜV 
Nord einen Entwurf für den so geforderten Prüfgrundsatz vor (siehe Anlage 4). 
Dabei wurde im Kern festgelegt, dass auch bei medizinischen Masken bei der 
Durchlassprüfung nur mit NaCl-Aerosol getestet wird. Denn das Ziel einer gu-
ten Schutzleistung gegen z. B. beim Husten in die Umgebungsluft freigesetztes 
primär wässriges Aerosol im Zusammenhang mit Corona infizierten Patienten 
wird von mit NaCl-Aerosol geprüften Schutzmasken erfüllt. Dies ist u. a. be-
reits durch eine Studie des Instituts für Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzli-
chen Unfallversicherung (IFA) von 2006 (www.dguv.de/ifa/aktuell/archiv/archi
v-2006/schutz-vor-infektionen-nicht-mit-jeder-maske/index.jsp) belegt worden. 
Die üblicherweise zusätzlich durchgeführte Paraffinöl-Aerosolprüfung nach der 
europäischen Norm DIN EN 149 dient vorrangig Arbeitsschutzzwecken und 
soll Situationen wie beim Einsatz von Kühlschmierstoffen simulieren (jeweils 
unpolare sphärische Partikel im Aerosol). Der Prüfgrundsatz der Zentralstelle 
der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) für Corona SARS-CoV-2 Pandemie 
Atemschutzmasken Rev. 2 vom 02. Juni 2020 (www.zls-muenchen.de/Corona/
Atemschutzmasken/200602_Pruefgrundsatz%20Corona%20SARS-Cov-2%20
Pandemie%20Atemschutzmasken%20Rev.%202.pdf) hat dies mittlerweile 
berücksichtigt und legt nun fest, dass auch eine Durchlass-Prüfung alleine mit 
NaCl-Aerosol geeignet ist.
Zu diesem Zeitpunkt bestand ein erheblicher Mangel an Schutzmasken. Die 
Auslieferung der vom Bund beschafften Masken für die im Gesundheitswesen 
Beschäftigten war dringend erforderlich. Die Anwendung zielgerichteter und 
nutzungsbezogener Prüfverfahren war deshalb zwingend.
Ebenfalls am 14. April 2020 wurde entschieden, dass medizinische Gesichts-
masken nur noch stichprobenartig im Labor geprüft werden sollten. Hinter-
grund dieser Entscheidung war, dass es sich bei medizinischen Gesichtsmasken 
(Mund-Nasen-Schutz, OP-Masken bzw. 3ply-Masken) nicht um partikelfiltrie-
rende Halbmasken, die oft auch als „Atemschutzmasken“ oder „FFP2-“ bzw. 
„FFP3-Masken“ bezeichnet werden, handelt: Die medizinische Gesichtsmaske 
soll primär die Verbreitung von Tröpfchen aus dem Nasen-Rachen-Raum des 
Trägers verhindern. Gleichzeitig soll sie Mund und Nase des Trägers vor Sprit-
zern mit Körperflüssigkeit des Patienten schützen. Da der Träger je nach Sitz 
der medizinischen Gesichtsmaske nicht nur durch das Filtervlies einatmet, son-
dern die Atemluft an den Rändern des MNS vorbei als sog. Leckstrom angeso-
gen wird, bieten medizinische Gesichtsmasken für den Träger in der Regel nur 
bedingt Schutz gegenüber erregerhaltigen Aerosolen. Sie können jedoch Mund- 
und Nasenpartie des Trägers vor einem direkten Auftreffen von exspirierten 
Tröpfchen des Gegenüber schützen sowie vor einer Erregerübertragung durch 
direkten Kontakt an Mund und Nase mit den Händen. Die Prüfung dieser Mas-
ken nach der Norm EN 14683:2019 zielt u. a. auf die bakterielle Filterleistung 
(BFE) ab. Diese wird jedoch von dem für FFP2-Masken angewendeten Prüf-
grundsatz, der bei der Filterleistung für Aerosole höhere Anforderungen stellt, 
nicht geprüft. Zudem fehlt bei medizinischen Gesichtsmasken in der Regel der 
für FFP2-Masken geforderte Dichtsitz. Somit ist der für FFP2-Masken prakti-
zierte Prüfgrundsatz auf medizinische Gesichtsmasken nicht anwendbar. Des-
halb wurde am 15. April 2020 entschieden und dem Logistikdienstleister mitge-
teilt, medizinische Gesichtsmasken unabhängig von den auf der Grundlage die-
ses Prüfgrundsatzes bis dahin festgestellten Laborergebnissen auszuliefern.
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Das BMG wurde ab 7. April 2020 auf der Grundlage einer Dringlichkeitsverga-
be durch die Ernst & Young Wirtschaftsprüfungsgesellschaft GmbH (EY) un-
terstützt. Ab dem 18. Mai 2020 übernahm EY als Betriebsführer das operative 
Beschaffungsgeschäft. Dies beinhaltet auch die Überwachung und Begleitung 
der Qualitätsprüfungsverfahren (TÜV Nord, TÜV Süd, DEKRA) sowie der 
Kommunikation zwischen allen und die Verschränkung aller Beteiligten (Emp-
fänger, Qualitätsprüfung, Logistiker).
Inzwischen wurden mit Stand 12. August 2020 über 5.400 Prüfverfahren mit-
tels Checklisten-Prüfung und über 3.000 Laborprüfungen durchgeführt. 20 Pro-
zent der geprüften Masken bestanden die Checklisten-Prüfung nicht. Nur die 
Masken, die die Checklistenprüfung bestanden, wurden einer Laborprüfung un-
terzogen. Von den im Labor geprüften Masken (fast ausschließlich partikelfilt-
rierende Halbmasken) bestanden 40 Prozent nicht.
Die bei diesen Prüfungen festgestellten Mängel betreffen unterschiedliche Prüf-
gegenstände. Eine von EY durchgeführte Auswertung der Fehlerquellen bei 
den Checklisten- und Laborprüfungen kam zu folgendem Ergebnis:
Bei den Checklisten-Prüfungen lagen Mängel in 680 Fällen bei Aussehen und 
Farbe, in 387 Fällen beim Material (z. B. Fixierbänder, Nasenbügel), in 252 
Fällen bei Form und Passform, in 152 Fällen beim Geruch, in 89 Fällen bei La-
beling, Dokumenten und Zertifikaten sowie in 55 Fällen bei anderen Eigen-
schaften (Haptik, Design, Verpackung, Vollständigkeit) vor. Bei den Laborprü-
fungen lagen Mängel in 790 Fällen beim Atemwiderstand und in 543 Fällen bei 
der Durchlassprüfung vor. Hierbei kam es zu Mehrfachnennungen von Män-
geln bei einzelnen geprüften Masken.
Bei den „mangelhaften“ Masken handelt es sich also in großer Zahl um solche, 
die die Checklisten-Prüfung z. B. wegen Aussehen und Farbe, mangelhafter 
Passform (Dichtsitz), mangelhafter Befestigung der Fixierbänder oder mangel-
haften Nasenbügeln nicht bestanden haben. Diese genannten Materialfehler 
können vom Träger der Maske in der Regel wahrgenommen werden und führen 
nicht zu einer unbewussten Selbstgefährdung. Auch erhöhter Atemwiderstand 
beim Tragen einer Maske zeigt dem Träger an, dass die Maske fehlerhaft sein 
kann Ein moderat erhöhter Atemwiderstand bei gleichzeitig einwandfreier Fil-
terleistung beeinträchtigt im Wesentlichen aber nur den Tragekomfort und die 
Dauer der Anwendbarkeit betroffener Masken. Solche Masken müssen deshalb 
öfter gewechselt werden. Diese Mängel sind vor allem für die Frage der Ver-
tragserfüllung relevant, da der Verbrauch dieser materialfehlerbehafteten Mas-
ken regelmäßig größer als bei fehlerfreier Ware ist.
Anders ist dies bei verminderten Filterleistungen, die anhand erhöhter Durch-
lasswerte festgestellt werden. Diesen Mangel können Maskenträger nicht be-
wusst wahrnehmen. Partikelfiltrierende Halbmasken mit mangelhaften Durch-
lasswerten gewährleisten deshalb nicht den Schutz, auf den die Träger vertrau-
en.
Unabhängig davon ist die Entwicklung der Erkenntnisse über das erforderliche 
Schutzniveau der Masken und ihrer Filterwirkung gegen das Coronavirus 
SARS-CoV-2 noch im Fluss. Einige wissenschaftliche Publikationen deuten da-
rauf hin, dass möglicherweise auch niedrigere Anforderungen ausreichend sind. 
So konnte eine im April 2020 veröffentlichte Studie nachweisen, dass auch ein-
fache Schutzmasken die Abgabe von Viren (wie dem Influenza- oder SARS-
CoV-2-Virus) durch Tröpfchen effektiv verringern können (www.nature.com/ar
ticles/s41591-020-0843-2). Auch eine experimentelle Studie im Auftrag des 
niederländischen Gesundheitsministeriums kam bereits 2008 zu dem Ergebnis, 
dass jede Art von Mund-Nasen-Schutz, selbst bei ungenügendem Sitz oder bei 
improvisiertem Material, die Virenexposition und damit das Infektionsrisiko re-
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duziere (https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.000
2618).
Unter Berücksichtigung der vorstehenden Implikation könnten auch partikel-
filtrierende Halbmasken, die die Grenzwerte bei der Durchlassprüfung nur ge-
ringfügig überschreiten, eine Schutzwirkung beinhalten.
Abgesehen davon können Masken nur dann eine ausreichende Schutzwirkung 
entfalten, wenn die Maskenträger diese beim Patientenkontakt tragen und dann 
auch sachgemäß benutzen (richtiger Sitz, Bedeckung von Mund und Nase, 
Wechsel bei Durchfeuchtung, kein häufiges Auf- und Absetzen etc.). Die 
Kenntnis hierüber ist bei den sachkundigen Beschäftigten im Gesundheitswe-
sen vorauszusetzen.

 1. a) Was ist mit den Masken geschehen, die bereits nach Deutschland ein-
geführt worden sind und dort nach einer Qualitätskontrolle gesperrt 
worden sind?

Über die Ergebnisse der Qualitätskontrollen wurden und werden die Logistiker 
informiert. Die Logistik-Unternehmen sind angehalten, gesperrte Masken zu 
markieren, ggf. zu separieren und zur weiteren Klärung in den Logistikzentren 
zu lagern. In einzelnen Fällen wurden die gesperrten Masken bereits seitens der 
Lieferanten zurückgenommen.

b) Falls die als qualitativ unzureichend erkannten Masken nicht vernich-
tet worden sind, wie ist sichergestellt worden, dass die Masken nicht 
dennoch in den Verkehr gebracht worden sind?

Die im Rahmen der Beschaffung eingeführten Masken, die als qualitativ man-
gelhaft erkannt und markiert wurden, sind bisher nicht vernichtet worden. In 
diesen Fällen ist zunächst das weitere rechtliche Vorgehen zu prüfen, zum Bei-
spiel, ob und inwiefern die Lieferverträge rückabgewickelt und die Masken von 
den Lieferanten zurückgenommen werden. Damit es nicht zu einer unautori-
sierten Auslieferung kommt, sind die beauftragten Logistik-Unternehmen ange-
wiesen, diese Masken entsprechend zu kennzeichnen und systematisch zu sper-
ren.

 2. a) Wie viele mangelhafte Schutzmasken sind im Rahmen des Beschaf-
fungsverfahrens durch das BMG an die Kassenärztlichen Vereinigun-
gen geliefert worden (vgl. www.br.de/nachrichten/deutschland-welt/a
erzte-verunsichert-unsichere-schutzmasken-geliefert,S3WBG7O) 
(bitte nach KV (Kassenärztliche Vereinigung)-Bezirk aufschlüsseln)?

b) In welcher Form hat die Bundesregierung die betroffenen KVen in-
formiert, nachdem sie Kenntnis über die Auslieferung mangelhafter 
Masken erlangt hat?

Die Antworten zu den Fragen 2a und 2b werden wegen ihres Sachzusammen-
hangs gemeinsam beantwortet.
Mit Stand 11. August 2020 wurden an die Bundesländer und Kassenärztlichen 
Vereinigungen (KVen) insgesamt rund 392 Millionen Atemschutzmasken 
(FFP2- bzw. FFP3-Masken/Medizinische Gesichtsmasken) ausgeliefert, davon 
193 Millionen allein an die Kassenärztlichen Vereinigungen. Dabei hat die Si-
cherstellung qualitativer Aspekte bei allen Schritten in der Abwicklung oberste 
Priorität. Auf die Vorbemerkungen wird verwiesen: Alle Schutzmasken, die der 
Bund beschafft, werden deshalb vom TÜV-Nord (teilweise auch von DEKRA 
und TÜV Süd) qualitätsgeprüft; fehlerhafte Masken werden identifiziert und 
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gesperrt, so dass eine Auslieferung an die KV/- und Länderlager grundsätzlich 
ausgeschlossen ist. In der Vergangenheit gab es aufgrund des sehr hohen Lie-
fervolumens und des der Pandemiesituation geschuldeten Zeitdrucks vereinzelt 
Fehlzustellungen von beanstandeter Ware (siehe auch die Antworten auf die 
Schriftlichen Fragen 105 des Abgeordneten Lars Herrmann auf Bundestags-
drucksache 19/19021 und 78 des Abgeordneten Thomas Hitschler auf Bundes-
tagsdrucksache 19/19651 sowie den 4. Beschaffungsbericht). In den dem BMG 
bekannt gewordenen fünf Fällen erfolgten Warnmeldungen seitens des BMG 
oder des Logistik-Unternehmers Fiege. Häufig waren diese Waren noch in den 
Lagern der Empfänger und somit nicht an die Anwender ausgeliefert.

Zu folgenden Fällen erfolgten Warnmeldungen an alle Empfänger (Länder/
KVen):
I. 27. April 2020 zu Masken des Herstellers Daddybaby: Warnmeldung 

durch das BMG. Der Logistik-Dienstleister wurde beauftragt, für die Ab-
holung der Ware zu sorgen.

II. 29. April 2020 zu Masken der Hersteller Xin Neng Dian CTT Co Ltd. so-
wie Anhui Hongqing Protective Equipment (Hong Quing): Warnmeldung 
durch das BMG. Es wurde empfohlen, diese Masken nicht zu verwenden 
bzw. nicht an die Endabnehmer auszuliefern.

III. 6. Mai 2020 zu Masken des Herstellers Guangzhou Runjia: Warnmeldung 
durch Firma Fiege mit der Bitte, diese Ware zu entsorgen.

IV. 11. Mai 2020 zu Masken des Herstellers Wintex Apparel: Warnmeldung 
durch Firma Fiege (BMG-Support Team) mit der Aufforderung, die Ware 
nicht auszuliefern, sondern separat zu lagern.

V. 14. Mai 2020 zu Masken des Herstellers CCT / NEP: Warnmeldung 
durch Firma Fiege. Es wurde darum gebeten, diese Masken zu entsorgen 
oder zurückzugeben.

Unabhängig von diesen Fällen gab es ab Ende April 2020 Rückfragen seitens 
der Empfänger (Bundesländer, KZBV, KVen) über vermeintlich oder tatsäch-
lich mangelhafte Schutzmasken. In etwa einem Drittel der Fälle bezogen sich 
die Nachfragen auf fehlende oder fragwürdige Kennzeichnungen und Norman-
gaben auf den Masken, zu einem weiteren Drittel auf das negative Ergebnis 
selbst veranlasster Laborprüfungen (meist mittels Paraffinöl und somit mit hö-
herer Durchfallquote-vgl. Vorbemerkung) und zu einem Drittel aufgrund von 
Meldungen bei RAPEX (Rapid Exchange of Information System). In vielen 
Fällen konnten Fragen und Zweifel zufriedenstellend erledigt werden, in ande-
ren Fällen wurde die Rücknahme der Waren angeboten. Darüber hinaus hat das 
BMG in Zusammenarbeit mit Landesbehörden und KVen weitere Einzelfälle 
geprüft. So hat das BMG den TÜV Nord damit beauftragt, Meldungen der KV 
Niedersachsen sowie des Landesamts für Verbraucherschutz in Thüringen vor 
Ort zu untersuchen. Des Weiteren gab es mit der KBV, der KZBV und ver-
schiedenen Länder-KVen Kontakte zu konkreten Nachfragen.

c) Was entgegnet die Bundesregierung auf den Vorwurf mehrerer KVen, 
dass diese nicht ausreichend über die verteilten unsicheren Masken in-
formiert worden sind (vgl. https://www.br.de/nachrichten/deutschland-
welt/aerzte-verunsichert-unsichere-schutzmasken-geliefert,S3W
BG7O)?

Das BMG stand von Beginn der Auslieferungen an für Rückfragen und Abklä-
rungen von Zweifelsfragen bereit. In vielen Einzelkontakten konnten so unmit-
telbar Informationen übermittelt werden. Sowohl die KBV als auch die KZBV 
wurden vom BMG mündlich und per Mail über die Grundsätze des Qualitäts-
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prüfverfahrens in Kenntnis gesetzt. Am 7. Mai 2020 hat das BMG zudem der 
KBV und der KZBV im Zusammenhang mit Fragen zur Qualität der gelieferten 
Atemschutzmasken folgende zwei Möglichkeiten angeboten:
„1. Sie können selber oder für Ihre KVen/KZVen Nachfragen zu den Ihnen über 
das BMG angelieferten Atemschutzmasken an ein dafür neu eingerichtetes 
TÜV-Call Center stellen. Von diesem erhalten Sie Auskunft darüber, ob eine 
bestimmte Maske vom TÜV geprüft wurde.
2. In den Fällen, in denen das Call Center keine abschließende Auskunft an-
hand der ihm vorliegenden Unterlagen darüber geben kann, ob eine von Ihnen 
genannte Ware positiv geprüft wurde, können Sie ab sofort auf unsere Kosten 
nachweislich über uns angelieferte Atemschutzmasken (OP-Masken, FFP 2 und 
3-Masken) durch den TÜV nachprüfen lassen.“
Darüber hinaus war es den KVen möglich, in direktem Kontakt mit Mitarbeiter-
innen und Mitarbeitern des BMG oder des Betriebsführers zu treten, um mögli-
che Fragen in Bezug auf mangelhafte Masken beziehungsweise mangelhafte 
Qualität zu erörtern (siehe auch den 3. Beschaffungsbericht, in dem darauf hin-
gewiesen wurde, dass alle Prüfungsergebnisse gelistet und zum Abruf durch die 
Zieladressaten bereitgestellt werden, Anlage 1).

d) Wie viele Arztpraxen waren nach Kenntnis der Bundesregierung von 
der Belieferung mit mangelhaften Schutzmasken betroffen (bitte nach 
KV-Bezirk aufschlüsseln)?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine abschließenden Informationen vor, da 
die Weiterverteilung von den KVen bzw. den Ländern vorgenommen wurde.

 3. In welcher Form nimmt die Bundesregierung die Hinweise im Schnell-
warnsystem der EU für Verbraucherschutz (RAPEX) zu Schutzmasken 
zur Kenntnis, und welche Maßnahmen hat sie infolge der dort veröffent-
lichten Warnmeldungen im Einzelnen ergriffen?

Der deutsche RAPEX Contact Point in der Bundesanstalt für Arbeitsschutz und 
Arbeitsmedizin (BAuA) nimmt RAPEX-Meldungen von der Europäischen 
Kommission grundsätzlich tagesaktuell entgegen und verteilt diese an die fach-
lich und örtlich zuständigen Marktüberwachungsbehörden. RAPEX-Meldun-
gen, werden nach ihrer Veröffentlichung im SAFETY GATE Portal der EU 
KOM in die Rückrufdatenbank der BAuA aufgenommen und unter www.ruec-
krufe.de publiziert. Rund 50 Meldungen zu Schutzmasken wurden des Weite-
ren zunächst in der Corona-FAQ der BAuA an exponierter Stelle ergänzend 
verlinkt. Zurzeit erfolgt im Sinne der Übersichtlichkeit nur noch eine Verlin-
kung auf www.rueckrufe.de, jedoch mit automatisch ergänztem Suchbegriff. 
Alle Meldungen zu Schutzmasken werden vollständig (einschl. aller zugehöri-
gen Dokumente) und tagesaktuell außerdem an die zentrale Koordinierungsin-
stanz Logistik (StzKiL) des THW übermittelt.
Hinweise im Schnellwarnsystem der EU für Verbraucherschutz (RAPEX) wer-
den regelmäßig ausgewertet und umgesetzt. In den Fällen, bei denen ausgelie-
ferte Masken identifiziert werden konnten, erfolgten Warnmeldungen. Im Übri-
gen werden alle Ergebnisse der Qualitätsprüfungen durch den TÜV-Nord gelis-
tet und können den Empfängern bei Rückfragen zur Verfügung gestellt werden. 
Weiterhin gilt es festzustellen, dass es zu wenigen Fällen kam, bei denen bereits 
ausgelieferte Produkte, welche ursprünglich vom TÜV-Nord positiv getestet 
wurden, nach dem Zustellungszeitpunkt auf der EU-RAPEX Liste aufgeführt 
wurden. Dies kann auch mit den unterschiedlichen Prüfverfahren in den EU-
Ländern und mit der Testung von unterschiedlichen Chargen zusammenhängen. 
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Auch hier wurden die Empfänger unmittelbar informiert und es wurde von ei-
ner Nutzung dieser Masken abgeraten.

 4. In welcher Form hat die Bundesregierung dafür gesorgt, dass zu den im 
Rahmen des Beschaffungsverfahrens als mangelhaft identifizierten Mas-
ken ein Warnhinweis im Schnellwarnsystem der EU für Verbraucher-
schutz (RAPEX) ergeht?

 5. Wie ist es nach Einschätzung der Bundesregierung zu erklären, dass von 
den mehr als 80 Warnmeldungen zu Schutzmasken, die von den Mit-
gliedstaaten an das RAPEX-System gemeldet wurden, nur eine einzige 
aus Deutschland stammt?

Sieht die Bundesregierung hier Handlungsbedarf?

Die Fragen 4 und 5 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.
Das EU-weite Meldesystem soll vor Produkten warnen, die aufgrund der CE-
Kennzeichnung grundsätzlich EU-weit verkehrsfähig sind, aber gegen europa-
weit geltende Normen und Sicherheitsbestimmungen verstoßen. Genau diese 
Situation besteht im Bereich der durch das Sonderrecht des Bundes als ver-
kehrsfähig geltenden CPA-Masken gerade nicht. Vom Bund beschaffte CPA-
Masken sind nicht aufgrund einheitlicher Normen EU-weit, sondern aufgrund 
von nationalen Sonderregelungen jeweils nur für einen lokal und sachlich be-
grenzten Personenkreis bestimmt.
RAPEX-Meldungen werden von den fachlich und örtlich zuständigen Markt-
überwachungsbehörden ausgelöst. Hierzu liegen allen Beteiligten entsprechen-
de Kriterien, z. B. in Form der RAPEX Leitlinien, vor. Die Bundesregierung 
verfügt im Bereich PSA über keine eigene fachlich zuständige Marktüberwa-
chungsbehörde, so dass sie in der Folge keine RAPEX Meldungen auslösen 
kann. RAPEX-Meldungen der Marktüberwachungsbehörden werden vom deut-
schen RAPEX Contact Point in der BAuA auf Vollständigkeit und Schlüssig-
keit geprüft und zur Validierung an die EU KOM übermittelt.
Der RAPEX Contact Point hat ergänzend im Laufe der Corona Pandemie zwei 
Anfragen der EU KOM zu potentiell unsicheren Schutzmasken (gefunden in 
den Datenbanken ICSMS und RIF) zur Stellungnahme an die zuständigen Be-
hörden (Marktüberwachung und Zollkriminalamt) weitergeleitet. Die Stellung-
nahmen wurden der KOM übermittelt. Nach Auskunft der BAuA lagen zum 
Stand 5. August 2020 vier Meldungen vor.
Meldungen über gefährliche Produkte müssen im RAPEX-System erfolgen, 
wenn es sich um Verbraucherprodukte handelt, von denen ein ernstes Risiko 
ausgeht und diese Produkte auf dem Europäischen Markt bereitgestellt werden, 
d. h. über einen lokalen Anbieter und Deutschland hinaus. Ob diese Kriterien 
erfüllt sind, ist zum einen eine Frage der Risikobewertung und auf der anderen 
Seite der Anwendung bzw. Auslegung des Binnenmarktrechtes. Die Feststel-
lung obliegt grundsätzlich den fachlich und örtlich zuständigen Marktüberwa-
chungsbehörden. Andere als RAPEX-Meldungen (z. B. Produkt weist ein nied-
rigeres Risiko als ernst auf, Produkt wurde nur lokal aufgefunden, Produkt wur-
de als risikofrei geprüft etc.) können sich auch im Internet gestützten 
Informations- und Kommunikationssystem ICSMS System der DG GROWTH 
finden. Diese Informationen sind nur zum Teil öffentlich zugänglich, immer 
aber vollumfänglich für alle europäischen Marktüberwachungsbehörden zu-
gänglich.
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 6. Stellt die zentrale Beschaffung durch das BMG sowie die Verteilung an 
die Empfänger ein durch die zuständige Marktüberwachungsbehörde 
überwachungsbedürftiges Inverkehrbringen dar?

a) Wenn ja, welche Marktüberwachungsbehörde war in diesem Fall zu-
ständig, und in welcher Form hat eine Marktüberwachung stattgefun-
den?

b) Wenn nein, warum nicht?

Die Fragen 6 bis 6b werden gemeinsam beantwortet.
Aus § 1 Absatz 1 der Verordnung zur Beschaffung von Medizinprodukten und 
persönlicher Schutzausrüstung bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 
verursachten Epidemie vom 8. April 2020 (BAnz AT vom 9. April 2020, S. 1) 
folgt die Einführer-Fiktion der Bundesrepublik Deutschland, wenn sie im Rah-
men eines von ihr seit dem 27. März 2020 beauftragten Beschaffungspro-
gramms Medizinprodukte oder persönliche Schutzausrüstung in das Gebiet der 
Bundesrepublik Deutschland verbringen lässt. Nach § 26 Absatz 2 des Medi-
zinproduktegesetzes hat sich die zuständige Behörde davon zu überzeugen, 
dass die Vorschriften über Medizinprodukte beachtet werden. Sie prüft dabei in 
angemessenem Umfang unter besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken, 
ob u. a. die Voraussetzungen für das Inverkehrbringen erfüllt sind. Eine Über-
wachung des BMG durch die zuständige Landesbehörde (Regierungspräsidium 
Köln) im Zusammenhang mit den Beschaffungen im Rahmen der epidemischen 
Lage von nationaler Tragweite ist bisher nicht erfolgt.

 7. Ist nach Auffassung der Bundesregierung sichergestellt, dass keine als 
mangelhaft deklarierten Masken Verwendung im Gesundheitswesen ge-
funden haben?

Die im Rahmen der Corona-Pandemie beschafften, geprüften und dem Gesund-
heitssystem durch das BMG zur Verfügung gestellten Schutzausrüstung durch-
laufen einen umfassenden Prozess, dessen Ziel es ist, nur den Anforderungen 
entsprechende qualitative Ausrüstungen zur Verfügung zu stellen und durch ho-
he Standardisierung und interne Qualitätssicherungsmaßnahmen die Fehler-
wahrscheinlichkeit auf ein Minimum zu reduzieren. Auf die Vorbemerkung der 
Bundesregierung wird verwiesen.

 8. Wie viele Angehörige von Gesundheits- und Pflegeberufen sind nach 
Kenntnis der Bundesregierung an COVID-19 erkrankt, bitte aufschlüs-
seln nach

a) niedergelassenen Ärztinnen und Ärzten sowie Zahnärztinnen und 
Zahnärzten,

b) medizinischen Fachkräften in Praxen von niedergelassenen Ärztin-
nen und Ärzten sowie Zahnärztinnen und Zahnärzten,

c) Ärztinnen und Ärzten im Krankenhaus,

d) Pflegekräften im Krankenhaus,

e) Pflegekräften in Altenpflegeeinrichtungen,

f) Pflegekräften in Einrichtungen der Behindertenhilfe,

g) Heilmittelerbringerinnen und Heilmittelerbringern mit eigenen Pra-
xen sowie den Angestellte,

h) Heilmittelerbringerinnen und Heilmittelerbringern in Krankenhäu-
sern und Reha-Einrichtungen,
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i) Angehörige von Gesundheitsberufen in Medizinischen Versorgungs-
zentren (MVZ)?

Die Fragen 8 bis 8i werden gemeinsam beantwortet.
Im Zuge der weltweiten Pandemie haben sich nach Kenntnis der Bundesregie-
rung in Deutschland seit Beginn der pandemischen Verbreitung des neuartigen 
Coronavirus (SARS-CoV-2) rd. 212 Tsd. Personen, davon 14.443 Personen, die 
in Einrichtungen gemäß § 23 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) wie etwa 
Krankenhäusern, ärztlichen Praxen, Dialyseeinrichtungen oder für Rettungs-
dienste tätig sind, mit dem Virus infiziert. Eine nähere Zuordnung dieser infi-
zierten Personen zu den unterschiedlichen Einrichtungen oder Einrichtungsar-
ten des § 23 IfSG ist auf Grundlage der gesetzlichen Meldungen nicht möglich.
Die SARS-CoV-2-Infektionen von Pflegekräften in Alten- und Pflegeheimen 
werden davon getrennt gemeldet. Das in Pflegeeinrichtungen tätige Personal 
wird im Falle einer Infektion mit SARS-CoV-2 gemeinsam mit anderen in einer 
Einrichtung gemäß § 36 IfSG tätigen Personen erfasst. Darunter fallen neben 
Pflegeeinrichtungen auch Obdachlosenunterkünfte, Einrichtungen zur gemein-
schaftlichen Unterbringung von Asylsuchenden, sonstige Massenunterkünfte 
ebenso wie Justizvollzugsanstalten. Für die in diesen Einrichtungen insgesamt 
tätigen Personen beläuft sich die Zahl der Infizierten auf 10.237 Personen. Eine 
nähere Zuordnung dieser infizierten Personen zu den unterschiedlichen Einrich-
tungen oder Einrichtungsarten des § 36 IfSG ist auf Grundlage der gesetzlichen 
Meldungen nicht möglich.
Die vorgenannten Daten basieren auf dem Lagebericht des Robert Koch-
Instituts vom 4. August 2020 (www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_C
oronavirus/Situationsberichte/Gesamt.html).

 9. Wie hoch ist der prozentuale Anteil von nachweislich an COVID-19 er-
krankten Angehörigen von Gesundheitsberufen im Vergleich zu den 
nachweislich an COVID-19 Erkrankten in der Gesamtbevölkerung?

In Gesundheitsberufen, in denen es zu Kontakten mit infizierten Personen kom-
men kann, arbeiten rund 3,8 Millionen Personen. In dieser Zahl zusammenge-
fasst sind Beschäftigte in Arzt- und Zahnarztpraxen, in Apotheken, in der am-
bulante Pflege, in der stationären und teilstationären Pflege, in Krankenhäusern 
sowie in Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen (Quelle: Statistisches 
Bundesamt, Stand: 5. August 2020). Da eine Erfassung von Infektionsfällen 
nach den §§ 23 und 36 des Infektionsschutzgesetzes erfolgt, wird auf die Ant-
wort zu Frage 8 verwiesen.
Im Jahr 2019 betrug die Gesamtbevölkerungszahl 83,2 Mio. Personen (Quelle: 
Statistisches Bundesamt, 6/2020). Die Gesamtzahl der infizierten Personen in 
Deutschland betrug am 4. August 2020 rd. 212.000 Personen (vgl. die Antwort 
zu Frage 8). Teilmenge dieser Summe sind die in Gesundheitsberufen und -ein-
richtungen Tätigen.

10. Welche Folgemaßnahmen in Bezug auf das Personal wurden in den mit 
mangelhaften Schutzmasken belieferten Gesundheitseinrichtungen er-
griffen?

Hat die Bundesregierung Kenntnis über Anzahl möglicherweise in Zu-
sammenhang mit der Lieferung mangelhafter Schutzmasken stehenden 
SARS-CoV-2-Infektionen?
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Der Bundesregierung liegen keine Erkenntnisse über Infektionen in Kranken-
häusern vor, die in Zusammenhang mit mangelhaften Masken stehen. Im Übri-
gen sind Krankenhäuser im Rahmen ihrer Organisationshoheit eigenverant-
wortlich zuständig für die Einhaltung von Hygienemaßnahmen.

11. Hat die Bundesregierung Erkenntnisse zu COVID-19-Erkrankungen, die 
im Zusammenhang mit der Verwendung einer nicht den Qualitätsanfor-
derungen entsprechenden partikelfiltrierenden Halbmaske stehen?

Nein, der Bundesregierung liegen hierzu keine Erkenntnisse vor.

12. a) Welche konkreten Sicherheitsgründe haben nach Kenntnis der 
Bundesregierung dazu geführt, dass Anfang Mai bei dem von der 
Bundesregierung beauftragten Logistiker (Firma Fiege) eine Inventur 
veranlasst wurde (siehe 4. Bericht über den Stand der Beschaffung 
von Persönlicher Schutzausrüstung (PSA) und intensivmedizinischer 
Ausstattung, Ausschussdrucksache 19(14)176)?

b) Zu welchem Ergebnis kam nach Kenntnis der Bundesregierung diese 
Inventur?

Die Fragen 12a und 12b werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam 
beantwortet.
Nachdem das BMG in zwei Einzelfällen Kenntnis darüber erlangt hatte, das 
durch das Logistik-Unternehmen Fiege entgegen der Anweisung irrtümlich ge-
sperrte Ware ausgeliefert wurde, wurden umgehend Warnmeldungen an die 
Empfänger versendet und der Auftrag zu einer Inventur im Logistik-Lager Ap-
felstädt der Firma Fiege veranlasst. Bei der Inventur handelte es sich um eine 
laufende Maßnahme der Qualitätssicherung, um die eindeutige Zuordnung aller 
Maskenlieferungen ausnahmslos sicherstellen zu können.
Mit E-Mail vom 2. Mai 2020 teilte die Firma Fiege dem BMG u. a. mit, dass 
die Inventur in Apfelstädt erfolgreich abgeschlossen wurde. Alle im Lagerver-
waltungssystem verbuchten Bestände seien verbunden mit den jeweiligen 
TÜV- Prüfergebnissen zusammengestellt worden. Fiege erklärte zudem sehr 
zuversichtlich zu sein, dass, nachdem seit dem 30. April 2020 der eineindeutige 
TÜV-Rückmeldeprozess gemeinsam mit dem TÜV Nord definiert worden sei, 
künftig neue TÜV-Rückmeldungen sehr schnell den im System verbuchten Wa-
reneingangsavisen zugeordnet werden könnten. Fiege kündigte an, die alten 
Klärfälle nach diesem Schema in der nächsten Woche klären zu wollen. Neben 
den festgestellten systemseitigen Beständen stünden noch 400 Paletten auf ei-
ner abgesperrten Wareneingangs-Klärfläche, die systemseitig noch nicht ver-
bucht seien. Diese Fälle werde es weiterhin geben und diese würden jeweils 
zeitnah geprüft und nach Klärung dann auch dem Systembestand zugeführt.

13. Welches Verfahren und welche maßgeblichen Erwägungen lagen der 
Auftragsvergabe an die Firma Fiege zugrunde?

Innerhalb der Bundesregierung kam es ab Mitte März 2020 zu einem Aus-
tausch über die dringlich notwendige Beauftragung der logistischen Dienstleis-
tung (u. a. in der 7. Sitzung des gemeinsamen Krisenstabs BMI/BMG). Die fi-
nale Entscheidung fiel auf die Firma FIEGE, da diese nach eigener Aussage 
über besondere Expertise in der Logistik von Medizinprodukten und Arznei-
mitteln verfügt. Der Logistikdienstleister Fiege hatte bereits im Februar 2020 
ein speziell auf Gesundheitsgüter zugeschnittenes Logistikkonzept erarbeitet 
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und veröffentlicht (www.fiege.com/de/fiege-bereitet-exklusive-logistikflaeche
n-fuer-versorgungsgueter-im-ernstfall-vor/), welches bereits am Standort in 
Nesse-Apfelstädt erfolgreich implementiert war und besondere Sicherheits-, 
Qualitäts-, Hygiene- und Gesundheitsregularien umfasste, um die Abwicklun-
gen und Warenausgänge von kritischen Gütern schnell und flexibel sicherzu-
stellen. Eine förmliche Beauftragung erfolgte durch Vereinbarung eines Logis-
tikkonzepts am 24. und 25. März 2020.

14. Aus welchen Gründen wurde Mitte Mai 2020 die Auslieferung durch die 
Firma Fiege beendet (siehe 4. Bericht über den Stand der Beschaffung 
von Persönlicher Schutzausrüstung (PSA) und intensivmedizinischer 
Ausstattung, Ausschussdrucksache 19(14)176)?

Trotz der erfolgten Inventur gab es aufgrund von Rückmeldungen seitens der 
Empfänger von Maskenlieferungen Hinweise auf Nichteinhaltung der vorgege-
benen Prozesse durch die Firma Fiege. Die Firma Fiege teilte am 6. Mai 2020 
selbst in einer Warnmeldung zu einer trotz Sperrung ausgelieferten Ware an die 
Empfänger mit, dass es trotz etablierter und der besonderen Bedeutung ent-
sprechender Prozesse solche vereinzelten Fälle geben könne. In Zusammenar-
beit mit dem BMG und den technischen Überwachungseinrichtungen werde 
bestmöglich sichergestellt, dass alle Sicherheitshinweise und die neuesten Er-
kenntnisse verzugslos in der Logistik berücksichtigt und die Empfänger infor-
miert würden. Die Firma Fiege sei davon überzeugt, dass der weiterentwickelte 
Prozess sicherstelle, dass sich dies in Zukunft nicht wiederhole. Kurz darauf 
musste jedoch die Firma Fiege am 11. und 14. Mai weitere Warnmeldungen 
über trotz Sperrung ausgelieferter Waren versenden. Des Weiteren gab die Fir-
ma Fiege mit E-Mail vom 14. Mai 2020 gegenüber dem BMG die Auslieferung 
von zwei gesperrten Waren an die KV Niedersachsen bekannt, die dort auch bei 
einer Vor-Ort-Prüfung des TÜV Nord aufgefallen waren.
Vor diesem Hintergrund konnte die Bundesregierung nicht ausschließen, dass 
es möglicherweise bereits zu weiteren Fehlauslieferungen gekommen war. Um 
dies für die Zukunft zu verhindern, hat das BMG am 15. Mai 2020 entschieden, 
die Auslieferungen von Schutzmasken durch die Firma Fiege vorerst zu been-
den.
Die Firma Fiege wurde daraufhin mit veränderten logistischen Aufgaben beauf-
tragt. Fiege teilte mit „künftig sicherzustellen, dass menschliche Fehler wegen 
operativer Fehlkommissionierung vollständig ausgeschlossen und systemisch 
keine schadhaften Auslieferungen mehr ausgeführt werden können“. Dies führ-
te dazu, dass die bestehenden Prozesse und Systeme bei der Firma Fiege wei-
terentwickelt und optimiert werden mussten. Am 26. Mai 2020 wurden durch 
Fiege im neuen Prozess und System Auslieferungen von Schutzausrüstungen 
und Beatmungsgeräten wieder aufgenommen.

15. Welche Schlussfolgerungen hat die Bundesregierung aus der in dem 4. 
Bericht über den Stand der Beschaffung von Persönlicher Schutzausstat-
tung (PSA) und intensivmedizinischer Ausstattung an den Gesundheits-
ausschuss beschriebenen Auslieferung fehlerhafter Ware an die Empfän-
ger der PSA gezogen, und welche Maßnahmen wurden in der Folge er-
griffen?

In diesem Zusammenhang wurden die nachstehenden Maßnahmen ergriffen:
(1) kontinuierliche Weiterentwicklung der Qualitätssicherung der relevanten 

Prozesse,
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(2) Schärfung der Vorgaben an die Logistikdienstleister hinsichtlich der Beach-
tung der TÜV-Prüfergebnisse,

(3) Einrichtung eines Callcenters beim TÜV Nord, auf das KVen und die 
KZBV bei Rückfragen und dem Wunsch nach erneuter Prüfung gelieferter 
Masken zugehen konnten,

(4) Aufbau eines strukturierten und kontinuierlichen Logistikreportings,
(5) eine Ergänzung des bisherigen Logistikdienstleisters durch weitere Dienst-

leister (DHL, DB Schenker),
(6) darüber hinaus wurden durch eine Sofortmaßnahme Auslieferungen durch 

die Firma Fiege gestoppt.

16. a) Welche Bundesländer führen nach Kenntnis der Bundesregierung im 
Rahmen ihrer originären Zuständigkeit Zweitkontrollen der ausgelie-
ferten Masken durch?

b) Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Quote der im 
Rahmen dieser Zweitkontrollen aufgrund von Qualitätsmängeln be-
anstandeten Waren?

Die Fragen 16a und 16b werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam 
beantwortet.
Über die Durchführung von Zweitkontrollen durch die Bundesländer hat die 
Bundesregierung nur in Einzelfällen Kenntnis erhalten, z. B. aus Bayern, Thü-
ringen, Sachsen, Hamburg und Schleswig-Holstein. Über die Höhe der Quote 
der im Rahmen dieser Zweitkontrollen aufgrund von Qualitätsmängeln bean-
standeten Waren hat die Bundesregierung keine Kenntnis.

17. Sieht es die Bundesregierung durch das derzeitige, auf Stichproben ba-
sierende Prüfverfahren zur Qualitätskontrolle von Schutzmasken bei Lie-
ferungen an den Bund als gesichert an, dass keine mangelhaften Chargen 
in die Nutzung gelangen?

Grundsätzlich ja. Stichprobenprüfungen tragen zu einer Risikoreduktion bei.

a) Wenn ja, wie erklärt es sich die Bundesregierung, dass ausweislich 
dem 4. Bericht über den Stand der Beschaffung von Persönlicher 
Schutzausstattung (PSA) und intensivmedizinischer Ausstattung an 
den Gesundheitsausschuss auch bei der Zweitkontrolle in den Ländern 
noch qualitative Mängel bei der ausgelieferten Ware festgestellt wer-
den?

Die im genannten 4. Beschaffungsbericht erwähnten Mängel waren zumeist 
den logistischen Prozessabläufen zuzuordnen. Die Bundesregierung hat hieraus 
die notwendigen Konsequenzen gezogen (siehe Antwort zu Frage 14).

b) Wie hoch schätzt die Bundesregierung auf dieser Grundlage die stich-
probenbedingte Dunkelziffer an nicht entdeckten Qualitätsmängeln?

Das Risiko der unzureichenden Feststellung von Qualitätsmängeln auf Basis 
des seit mehreren Monaten etablierten mehrstufigen Qualitätsprüfungsverfah-
rens, des angewendeten Labor-Prüfgrundsatzes, der geltenden technischen 
Grundlagen und der Steuerung des Gesamtprozesses ist aus Sicht der Bundes-
regierung in der Zusammenschau mittlerweile als gering einzuschätzen.
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18. Welche Prüfverfahren gelten für Masken, deren Bestellung und Einfuhr 
nicht über die Bundesregierung abgewickelt werden?

Die Bundesregierung hat keine Kenntnis darüber, welche Prüfverfahren die zu-
ständigen Landesbehörden bei der Einfuhr von nicht CE-gekennzeichneten Me-
dizinprodukten bzw. persönlicher Schutzausrüstung angewendet haben.

19. Sollen die jeweiligen Prüfverfahren nach Fragen 17 und 18 weiterentwi-
ckelt werden?

Wenn ja, inwiefern, und wenn nein, warum nicht?

Die aktuellen Prüfgrundsätze und Prüfverfahren des Bundes sowie der gesamte 
Prüfprozess sind mittlerweile etabliert und von allen Prüfinstanzen in Deutsch-
land anerkannt. Die Prüfabläufe werden regelmäßig weiterentwickelt. Der ge-
samte Beschaffungs-, Qualitätssicherungs- und Verteilungsprozess wird stetig 
weiterentwickelt und an die aktuellen Gegebenheiten angepasst.
Im Übrigen wird auf die Antwort zu Frage 18 verwiesen.

20. Welche Möglichkeiten haben die Empfänger von PSA, um selbst zu 
überprüfen, ob die bei ihnen angelieferte Ware

a) einer Qualitätskontrolle unterzogen worden ist,

b) keine Sicherheitsbedenken bezüglich des angelieferten Produkts be-
stehen oder

c) die Authentizität des Produktes gesichert ist?

Die Fragen 20 bis 20c werden gemeinsam beantwortet.

In Bezug auf die durch die Bundesregierung ausgelieferte PSA ist 
grundsätzlich festzustellen:
a) Jede, durch den Bund ausgelieferte Ware ist nach positivem Abschluss eines 

standardisierten, an der entsprechenden Qualität orientierten Prozesses aus-
geliefert worden.

b) Jede, durch die vom BMG beauftragten Prüfinstitute freigegebene Ware ist 
zur Verwendung im Gesundheitswesen (gezielte Zweckbestimmung) geeig-
net.

c) Die Authentizität der ausgelieferten Ware wird im Rahmen des Qualitätssi-
cherungsprozesses überprüft.

21. Welche Besonderheiten gelten bzw. galten während der Corona-Pande-
mie für die Verkehrsfähigkeit von Schutzmasken, die nicht der Verord-
nung 2016/425/EU über persönliche Schutzausrüstungen genügen, und 
in welcher Form hat die Bundesregierung die Verwender hierüber infor-
miert?

Am 25. Mai 2020 wurde die „Medizinische Bedarf Versorgungssicherstellungs-
verordnung – MedBVSV“ erlassen. § 9 Absatz 1 MedBVSV geht davon aus, 
dass die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der 
Verordnung (EU) 2016/425 auch in Normen und Standards der G7-Staaten 
USA, Japan und Kanada sowie außerdem Australien sichergestellt werden. 
Diese Staaten haben zudem eine vergleichbare Qualitätsinfrastruktur wie die 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union. Die Bereitstellung von aus den ge-
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nannten Staaten stammenden PSA ist daher aufgrund der momentanen epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite auch für den deutschen Markt möglich. 
Für PSA, die nicht aus den in Absatz 1 genannten Staaten stammen, ermöglicht 
§ 9 Absatz 2 ein beschleunigtes Verfahren zur Bereitstellung von PSA auf dem 
deutschen Markt, wenn dies zur Beseitigung von Engpässen während der epi-
demischen Lage notwendig ist. Die Bereitstellung von PSA ist möglich, wenn 
die Geeignetheit der PSA in einem Bewertungsverfahren durch eine geeignete 
Stelle aufgrund eines von der Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik 
(ZLS) veröffentlichten Prüfgrundsatzes bestätigt worden sei. Die ZLS hat einen 
verkürzten Prüfgrundsatz für Pandemie-Atemschutzmasken (CPA) veröffent-
licht [Prüfgrundsatz für Corona SARS-Cov-2 Pandemie Atemschutzmasken 
(CPA)]. Mitte August 2020 wurde durch die Länder der Beschluss gefasst, die-
sen Prüfgrundsatz zum 1. Oktober 2020 außer Kraft zu setzten, da eine Mangel-
situation nicht mehr vorliege. Die Bereitstellung nach § 9 Absatz 1 und Absatz 
2 MedBVSV wird von den zuständigen Behörden kontrolliert. Im Ergebnis ih-
rer Kontrolle ergreift die Behörde ggf. die erforderlichen Maßnahmen nach 
§ 26 Absatz 2 Produktsicherheitsgesetz.

22. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zu gefälschten Zertifikaten 
von Schutzmasken (vgl. www.sifa-sibe.de/aktuelles/achtung-gefaelschte-
zertifikate-fuer-atemschutzmasken/), und welche Maßnahmen hat sie 
infolge dieser Erkenntnisse ergriffen?

Die Bundesregierung hat durch eigene Recherchen und durch Veröffentlichun-
gen gefälschter Dokumente seitens Dritter (vgl. auch www.eu-esf.org/covid-19/
4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe) bereits frühzeitig Erkenntnisse 
zu gefälschten Zertifikaten, Prüfberichten sowie Konformitätserklärungen in 
Bezug auf Schutzmasken erhalten.
Zwecks Verifizierung von Zertifikaten von Anbietern wurde daher in einem 
ersten Schritt – sofern vorhanden – eine Abfrage der entsprechenden Online-
Zertifikatsdatenbank der ausstellenden Benannten Stelle vorgenommen (z. B. 
TÜV SÜD Zertifikatsdatenbank: vgl. www.tuvsud.com/de-de/dienstleistungen/
produktpruefung-und-produktzertifizierung/zertifikatsdatenbank). Im Falle 
einer negativen Datenbank-Abfrage oder keiner vorhandenen Online-
Zertifikatsdatenbank wurde in einem zweiten Schritt die ausstellende Benannte 
Stelle kontaktiert und um Verifizierung gebeten.
Zwecks Verifizierung von Prüfberichten wurde direkt Kontakt mit der ausstel-
lenden Benannten Stelle bzw. dem Prüflabor aufgenommen. Bei chinesischen 
Prüfberichten wurde in Zusammenarbeit mit dem China Büro der Deutschen 
Gesellschaft für Internationale Zusammenarbeit (GIZ) sichergestellt, dass die 
ausstellenden Prüflabore von der chinesischen Akkreditierungsbehörde CNAS 
zur Prüfung der einschlägigen chinesischen Normen akkreditiert wurden und 
die ausgestellten Prüfberichte echt sind.
Zudem wurde eng mit den zuständigen Marktüberwachungsbehörden der Län-
der sowie dem ehemaligen Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation 
und Information (DIMDI, zwischenzeitlich nun Teil des BfArM) zusammenge-
arbeitet, um zu verifizieren, ob bei Vorliegen von Konformitätserklärungen an-
gebotene Schutzmasken bei der zuständigen Behörde tatsächlich angezeigt 
bzw. registriert wurden. Darüber hinaus wurde bei der Prüfung von Dokumen-
ten zusätzlich regelmäßig die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik 
(ZLS) involviert.
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23. a) Wie viele strafrechtlichen Ermittlungsverfahren gab es nach Kenntnis 
der Bundesregierung im Zusammenhang mit dem Handel mit man-
gelhaften Schutzmasken (vgl. www.tagesschau.de/investigativ/wdr/b
etrug-masken-101.html)?

b) Falls diese Verfahren nach Kenntnis der Bundesregierung bereits ab-
geschlossen worden sind, mit welchem Ergebnis?

c) Welche Handelsvolumina lagen diesen Ermittlungsverfahren nach 
Kenntnis der Bundesregierung zugrunde?

d) Zu welchen finanziellen Schäden ist es nach Kenntnis der Bundes-
regierung bei den den Ermittlungsverfahren zugrundeliegenden Taten 
gekommen?

e) Kann nach Kenntnis der Bundesregierung ausgeschlossen werden, 
dass durch die den Ermittlungsverfahren zugrundeliegenden Taten 
mangelhafte Schutzmasken in den Verkehr gelangt und eingesetzt 
worden sind?

Die Fragen 23a bis 23e werden wegen des Zusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.
Dem BMG liegen hierzu keine Informationen vor.
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