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CoronalmpfV), Stand 31.1.2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

der BVMed vertritt Hersteller von fiir die Bekampfung der Corona Pandemie lebenswichtigen Medizinpro-
dukten und Leistungserbringer in der Hilfsmittel und Homecare-Versorgung, die tagtdglich sowohl in stati-
onaren Einrichtungen der Gesundheitsversorgung und Altenpflege die Versorgung und ambulante Therapie
mit unterschiedlichen Hilfsmitteln im Rahmen der Beatmung, kiinstlichen Erndhrung, Infusionstherapien
oder beispielsweise Dialyse erbringen sowie auch ambulant vulnerable Patientengruppen versorgen. Bei
der Hilfsmittel- und Homecare-Versorgung ist ein enger, wechselnder Patientenkontakt notwendig, um Pa-
tienten aus stationdren Bereichen in die ambulante Versorgung zu tiberfiihren und letztendlich im ambu-
lanten Bereich auch bei ggf. auftretenden Komplikationen durch hoch qualifiziertes, medizinisch geschultes
Fachpersonal halten zu kdnnen. Zusatzlich fordern Pflegeheime zunehmend Besuche des medizinischen
Fachpersonals und der Versorgungsspezialisten in der Hilfsmittel-/Homecare-Versorgung an, um beste-
hende Personaldefizite z.B. aufgrund erhohter Krankenstande abzumildern.

Wir bitten Sie, diese Berufsgruppen bei der Anderung der Verordnung prioritar zu beriicksichtigen und kon-
kret in der Verordnung zu benennen. Bei der bisherigen Verordnung gab es in der Praxis oft Umsetzungs-
probleme, weil die relevanten Berufsgruppen der Medizinproduktehersteller und Leistungserbringer im
Hilfsmittel-/Homecare-Bereich fehlten.

Wir nehmen zum Referentenentwurf zur Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Corona-
virus SARS-CoV-2 wie folgt Stellung:

I Anderungsvorschlige
Zu § 2: Schutzimpfungen mit héchster Prioritét

(4) Folgende Personen haben mit hochster Prioritat Anspruch auf Schutzimpfung mit einem der beiden zu-
gelassenen mRNA-Impfstoffe Comirnaty von BioNTech oder COVID-19-Vaccine von Moderna:

1. Personen, die das 80. Lebensjahr vollendet haben,

2. Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben und die in stationaren Einrichtungen zur Behandlung,
Hilfsmittelversorgung, Medizinprodukteberater bei der Operationsbegleitung oder Betreuung oder Pflege al-
terer oder pflegebediirftiger Menschen behandelt, betreut oder gepflegt werden oder tétig sind,

3. Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben und im Rahmen ambulanter Pflegedienste oder Hilfs-
mittel-/ Homecare-Dienste, Sanitdtshduser regelmaRig altere oder pflegebedurftige Menschen behandeln,
betreuen oder pflegen,

[..]

5. Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben und in medizinischen Einrichtungen regelmaRig Perso-
nen behandeln, betreuen oder pflegen, bei denen ein sehr hohes Risiko fiir einen schweren oder tédlichen
Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 besteht, insbesondere in der On-
kologie, Dialyse oder Transplantationsmedizin.

(5) Folgende Personen im Alter von 18 bis 64 Jahren haben mit hochster Prioritdt Anspruch auf Schutzimp-
fung mit dem zugelassenen Vektorviren-Impfstoff COVID-19 Vaccine von AstraZeneca:
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1. Personen, die in stationdren Einrichtungen zur Behandlung, Hilfsmittelversorgung, Medizinproduktebera-
ter bei der Operationsbegleitung oder Betreuung oder Pflege pflegebediirftiger Menschen behandelt, be-
treut oder gepflegt werden oder tatig sind,

2. Personen, die im Rahmen ambulanter Pflegedienste oder Hilfsmittel-/ Homecare-Dienste, Sanitdtshduser
regelmaRig altere oder pflegebediirftige Menschen behandeln, betreuen oder pflegen,

3. Personen die in Bereichen medizinischer Einrichtungen mit einem sehr hohen Expositionsrisiko in Bezug
auf das Coronavirus SARS-CoV-2 tatig sind, insbesondere auf Intensivstationen, in Notaufnahmen, in Ret-
tungsdiensten, als Medizinprodukteberater, bei sonstigen operationsbegleitenden Tdtigkeiten, als Leistungs-
erbringer der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung, in den Impfzentren im Sinne von § 6 Absatz 1
Satz 1 sowie in Bereichen, in denen fiir eine Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 relevante aerosol-
generierende Tatigkeiten durchgefiihrt werden,

[.]

5. Personen in Unternehmen der Pharma- und Medizinprodukteindustrie und im dazugehérigen Grofshandel,
die zur Herstellung und Distribution von besonders wichtigen Medizinprodukten wie insbesondere Impfstof-
fen, Spritzen, Kantilen, Ampullen, Kochsalzlésungen notwendig sind.

(6) Steht der in Absatz 2 genannte Impfstoff nicht oder in einem zumutbaren Zeitraum nicht zur Verfigung,
sollen die in Absatz 2 genannten Personen mit einem Impfstoff nach Absatz 1 geimpft werden.

Zu § 4 Schutzimpfungen mit erhohter Prioritat

[.]
5. Personen, die in besonders relevanter Position in weiteren Einrichtungen und Unternehmen der Kriti-
schen Infrastruktur tatig sind, insbesondere im Apothekenwesen, in der Hilfsmittelversorgung z.B. in Sani-
tatshdusern, in der Pharmawirtschaft, der Medizinprodukteindustrie, im medizinischen Grofshandel fiir Medi-
zinprodukte, in der Erndhrungswirtschaft, in der Wasser- und Energieversorgung, in der Abwasserentsor-
gung und Abfallwirtschaft, im Transport- und Verkehrswesen sowie in der Informationstechnik und im Te-
lekommunikationswesen,

[...]
Begriindung:

In der aktuellen Corona-Pandemie tragen die Unternehmen der Medizintechnik- und Arzneimittelbranche
eine grofRe Verantwortung, um mit funktionierenden Lieferketten und einer Produktion unter Volllast die
Versorgung der Bevolkerung mit versorgungsrelevanten und lebensnotwendigen Medizinprodukten und
Arzneimitteln sicherzustellen - bisher ist es gelungen, dies durch die Erstellung und rigorose Einhaltung
aufwendiger Hygienekonzepte zu gewahrleisten.

Wichtig ist, dass die Impfstoffe den Mitarbeitern der Hilfsmittelleistungserbringer, die einen engen, taglich
mehrfach wechselnden Patientenkontakt in stationdren und ambulanten Gesundheitseinrichtungen ha-
ben, entsprechend prioritar zur Verfiigung stehen. Sonstige Leistungserbringer im Gesundheitswesen soll-
ten explizit in den rechtlichen Vorschriften genannt werden, um Unklarheiten zu vermeiden.

Hier geht es im Speziellen um die lebensnotwendige Einweisung, Versorgung und Uberwachung von Pati-
enten mit Hilfsmitteln (bspw. Stoma, Katheter, parenterale Erndhrung, Infusionstherapien, Beatmung,
Tracheostoma etc.) im hauslichen Bereich sowie in stationaren Einrichtungen. Gleiches gilt fir die Mitarbei-
ter der Dialyse, die in stationaren Einrichtungen oder im ambulanten Bereich eine Vielzahl von Patienten-
kontakten haben.

Genau wie Beschaftigte in Alten- und Pflegeheimen und in der ambulanten Pflege haben Beschaftigte von
Homecare-/Hilfsmittelversorgern aufgrund des direkten Kontaktes mit Hochrisikogruppen (hohes Alter,
Demenz, Multimorbiditat etc.) sowohl ein erhohtes eigenes Infektionsrisiko als auch ein stark erhohtes Ri-
siko, im Falle einer symptomlosen oder symptomarmen SARS-CoV-2-Infektion die Infektion von einem am-
bulanten Versorgungsort (Hauslichkeit, stationdre Pflegeeinrichtung, Krankenhaus) zum Nachsten zu tra-
gen.

Die Beschaftigten in der Homecare-/Hilfsmitteversorgung sind taglich bei einer Vielzahl an Patienten im
»Face to Face“-Kontakt tatig, um eine auBerstationare Homecare-/Hilfsmittelversorgung zu gewahrleisten
und diese Patienten in der aulRerstationaren Versorgung zu halten. Dabei werden taglich an den unter-
schiedlichsten Versorgungsorten (Krankenhaus, stationare Pflegeeinrichtung, Hauslichkeit) Patienten zur
weiteren ambulanten Versorgung aus dem Krankenhaus tibernommen, Komplikationen und Versorgungs-
situationen ambulant begutachtet und Hilfsmittelanpassungen ambulant vorgenommen. Aufgrund der
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Corona-Pandemie entstehen in Pflegeheimen zunehmend zusatzliche Personalausfille, die durch erhdhte
Besuchsfrequenzen des medizinischen Fachpersonals der Homecare-/ Hilfsmittelversorger mit ausgegli-
chen werden. Es werden jahrlich mehr als 6 Millionen Menschen mit Hilfsmittel versorgt z. B. im Bereich der
Infusionstherapien, der Stoma-Versorgung, ambulanter Beatmung, Tracheostoma und Laryngektomie so-
wie in der Versorgung chronischer Wunden, enteraler Erndhrung, ableitende Inkontinenzversorgung etc.
Ein Teil dieser Patienten nutzt keine Pflegedienste bzw. wohnt in der Hauslichkeit und wird von Angehori-
gen versorgt.

Bei diesen Patienten ist ein regelmaRiger, personlicher ,Face to Face“ -Kontakt auch wahrend der Corona-
Pandemie unerldsslich, um mit den Therapiespezialisten der Homecare-/Hilfsmittelversorger Komplikatio-
nen abzuwenden und eine auBerklinische Versorgung zu gewahrleisten. Gleichzeitig besteht auch in die-
sem Bereich ein erheblicher Fachkraftemangel, da hier regelmaRig hochqualifizierte Gesundheitspfleger*in-
nen mit zusatzlichen Aus- und Fortbildungen zum Einsatz kommen. Ausfalle in diesen Bereichen hatten zur
Folge, dass die betroffenen Patientengruppen nicht mehr in der Hauslichkeit oder ambulant versorgt wer-
den kénnten und wieder zuriick ins Krankenhaus verlegt werden miissten.

Fiir diese Beschaftigten besteht — genau wie in der ambulanten Pflege und in Alten- und Pflegeheimen - ein
sehr hohes Infektionsrisiko und gleichzeitig ein sehr hohes Risiko bei einer symptomlosen oder symptomar-
men SARS-CoV-2-Infektion die Infektion von Ort zu Ort zu tragen.

Zum Schutze insbesondere der Hochrisikopatienten bitten wir eindringlich, diese den Angestellten in Alten-
heimen und der Pflege gleich zu stellen und klar hervorzuheben, dass auch diese Personengruppe mit
hochster Prioritdt Zugang zu einer COVID-19-Impfung erhalt.

Ebenso beriicksichtigt werden sollten Medizinprodukteberater gemaR § 31 MPG/§ 83 MPDG, die regelma-
RBig in Gesundheitseinrichtungen Kontakt zu Arzten und Patienten haben. Die Mitarbeiter unterstiitzen in
deutschen Kliniken und Krankenhdusern bei akut lebenserhaltenden und lebensrettenden Operationen mit
Medizinprodukten (bspw. Herzkatheter, Herzklappen, Implantate etc.). Ausfalle bei der Begleitung von Ope-
rationen wiirden die Versorgung gefahrden. Ferner zu berticksichtigen ist, dass diese Arbeitnehmer nicht
nur in einem Krankenhaus tatig sind, sondern vielmehr eine Vielzahl von Krankenhdusern in ihrem Zustan-
digkeitsgebiet unterstiitzen. Auch hier gebietet es die Notwendigkeit das Risiko einer Infektionsverschlep-
pung zu minimieren und, diese Arbeitnehmer bei einer Impfung zu priorisieren. Zwar kann die Studienlage
zur Infektiositat von Geimpften noch nicht abschlieBend bewertet werden, doch sollte eine Impfung im
Sinne des Vorsorgeprinzips dennoch bereits friihzeitig vorgenommen werden.

Wichtig ist darliber hinaus, dass die Produktion und Distribution von versorgungsrelevanten und lebens-
notwendigen Medizinprodukten sichergestellt ist, um weitere Engpasse in der Pandemie zu vermeiden.
Deshalb missen in die Rechtsverordnung auch die Medizinprodukteindustrie, der spezialisierte, medizini-
sche GroBhandel und die Sanitatshauser aufgenommen werden.

Daruiber hinaus ist es wichtig, dass die Mitarbeiter die Medizinprodukte herstellen, die fiir die Schutzimp-
fung notwendig sind mit hochster Prioritdt geimpft werden.

Nur ein frithzeitiger Impfschutz fiir Mitarbeiter von diesen Unternehmen stellt sicher, dass die elementaren
Produktionsbereiche ohne personelle Einschrankungen und damit verbundenen Kapazitatseinbullen auf-
rechterhalten werden. Damit kénnen wir unseren Beitrag leisten, die notwendigen Medizinprodukte und
Arzneimittel fiir die anstehenden Impfungen der Bevélkerung in ausreichenden Mengen und zeitnah be-
reitzustellen.

Zusatzlich fehlt ein Hinweis, dass Menschen - insbesondere unter 65 Jahre-, die bereits eine COVID 19 In-
fektion hatten (Seropositiv) bei knapper Impfstofflage mit einer medizinischen Bestatigung, wann die CO-
VID19 Infektion festgestellt und bis wann die Quarantane lief, einer geimpften Person gleichgestellt wer-
den.

Mit freundlichen Gril3en

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
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