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Herrn
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Potsdam 21. Juli 2022

Ihr Schreiben ,Testzwang mit gesundheitsschadlichen Teststabchen in
Brandenburg®“ an den Ministerprasidenten Herrn Dr. Woidke vom 20.05.2022

Sehr geehrter Herr-,

vielen Dank flr das an den Ministerprasidenten Herrn Dr. Woidke gerichtete
Schreiben. Die Abteilung Gesundheit im Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, In-
tegration und Verbraucherschutz wurde gebeten, lhnen aus fachlicher Sicht zu
antworten.

lhre Anfrage bezieht auf die bis zum Friihjahr diesen Jahren eingesetzten Antigen-
Schnelltests zur Eigenanwendung in Schulen hinsichtlich der Frage, ob diese ge-
sundheitsschadliche Stoffe enthalten haben.

Bevor wir auf lhren konkreten Fragenkatalog eingehen méchten wir kurz das Pro-
cedere der Beschaffung von Testkits flir die Anwendung durch das Ministerium fur
Bildung, Jugend und Sport (MBJS) beschreiben. Das MBJS hat zu jeder Zeit
BfArM gelistete Testkits mit CE-Kennzeichnung beschafft und somit die gesetzli-
chen Vorgaben beachtet. Diese sind dann an die Schulen und Kitas beziehungs-
weise Trager der genannten Einrichtungen abgegeben worden.

1. Welche MaRnahmen wurden von der Landesregierung ergriffen, um die
Sicherheit der an Brandenburger Schulen verteilten Antigen-Schnelltests zu
gewahrleisten?

MaRgebliches Kriterium fiir die Auswahl der vom Ministerium fur Bildung, Jugend
und Sport des Landes Brandenburg im Herbst/Winter 2021 an die Schilerinnen
und Schiler im Land Brandenburg ausgegebenen Antigen- -Schnelltests zur Laien-
anwendung (=Selbsttests) war, dass die Produkte eine Verkehrsfahigkeit besitzen

Telefon: +49 331 866-0 | Telefax: +49 331 866-5108 | E-Mail: poststelle@msgiv.brandenburg.de

Ministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Integration
und Verbraucherschutz

Henning-von-Tresckow-Str. 2 - 13
14467 Potsdam

Internet: www.msgiv.brandenburg.de

Bus und Tram: Haltestelle Alter Markt/Landtag
Bahn und S-Bahn: Potsdam Hauptbahnhof

N\

Zertifikat seit 2006
audit berufundfamilie



Seite 2

mussen, die fur Produkte mit CE-Kennzeichnung gegeben ist. Mit der CE-Kenn-
zeichnung wird die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben u.a. hinsichtlich der Si-
cherheit und Leistungsfahigkeit bestatigt.

Die vom MBJS des Landes Brandenburg im Herbst/Winter 2021 unterliegen als In
vitro-Diagnostika dem Medizinproduktegesetz. Antigentests die in Deutschland in
den Handel kommen, benétigen damit einer CE-Kennzeichnung. Beim sogenann-
ten Konformitatsbewertungsverfahren zur CE-Kennzeichnung ist eine benannte
Stelle beteiligt, deren vierstellige Kennnummer gemeinsam mit dem CE-Kennzei-
chen gut leserlich auf der AuRenseite der Verpackung angebracht ist.

Nach dem Medizinproduktegesetz missen Selbsttests so hergestellt sein, dass
das Medizinprodukt (inklusive Gebrauchsinformationen, Kennzeichnung etc.) hin-
sichtlich Sicherheit und Leistungsfahigkeit flir Laien ausreichend gebrauchstaug-
lich ist und die Ergebnisqualitat unter diesen Anwendungsbedingungen sicherge-
stellt werden kann. Dies umfasst die gesamte Anwendung des Tests und schlief’t
auch die Beriicksichtigung einer entsprechend gebrauchstauglichen beziehungs-
weise zuverlassigen Probennahme und Ergebnisdarstellung ein. Fir den Marktzu-
gang ist die Erfiillung dieser Vorgaben gegentiber einer Benannten Stelle nachzu-
weisen. Zudem wird gepriift, dass die Gebrauchsinformationen den Anwenderin-
nen und Anwendemn (iber das erhaltene Ergebnis detailliert aufklaren und die Be-
deutung erlautem.

Werden die vorgenannten Vorgaben vollumfénglich erfillt und von der benannten
Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahren bestatigt, ist eine Ver-
kehrsfahigkeit gegeben und der Hersteller kann an das Produkt das CE-Kennzei-
chen anbringen. Diese Ausflihrungen betreffen ebenso die sog. Antigen-Schnell-
tests zur Laienanwendung die mittels Sonderzulassung des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Verkehr gebracht wurde und hinsicht-
lich der Verkehrsfahigkeit den gleichen Kriterien zur Qualitat und Sicherheit unter-
liegen.

2. Was ist die Ursache fiir die Kontamination von Teststabchen mit gesund-
heitsgefahrdenden Stoffen? An welcher Stelle haben die Qualitatssiche-
rungsmechanismen nach lhrer Auffassung versagt?

Sowohl bei Corona PCR-Tests als auch bei Antigen-Schnelltests erfolgt die Pro-
benentnahme aus den oberen Atemwegen iber einen Nasen-Rachen-Abstrich mit
einem Tupfer (&hnlich einem Wattestabchen). Bei den Abstrichstabchen handelt
es sich um ein Medizinprodukt im Sinne des Medizinprodukterechts, das grund-
satzlich der medizinproduktrechtlichen Risikoklasse Is zugeordnet ist. FUr eine eu-
ropaweite Marktzulassung, die ein Inverkehrbringen letztlich erst ermdglicht, ha-
ben Medizinprodukte grundlegende Anforderungen zu erflllen, deren Einhaltung
in einem Konformitatsbewertungsverfahren nachgewiesen werden muss. Eine auf
dem Medizinprodukt angebrachte CE-Kennzeichnung steht dabei fiir die Einhal-
tung der produktspezifischen Anforderungen. Die Anwendung derartiger CE-ge-
kennzeichneter Produkte gilt somit als grundsétzlich sicher. Fir Abstrichstabchen
selbst gilt, dass diese ein steriles Medizinprodukt darstellen und hierfiir im Zuge
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der Herstellung auch sterilisiert werden, um eine sichere und hygienische Anwen-
dung zu gewahrleisten. Die Herstellungsverfahren (inklusive der Verfahren zur
Sterilisation) obliegen den einzelnen Herstellern.

Ein in der Medizinprodukteherstellung etabliertes Verfahren stellt hier die Sterilisa-
tion mittels Ethylenoxid (EO) dar. Da EO durchaus gesundheitsgefahrdend ist, ist
es notwendig, dass Medizinprodukte ihre biologische Unbedenklichkeit auch hin-
sichtlich ihrer EO- und Ethylenchlorhydrin (ECH) -Riickstdnde nachweisen mis-
sen. International spiegelt die Normenreihe DIN EN ISO 10993-Teil 1 bis 18 ,Bio-
logische Beurteilung von Medizinprodukten® den aktuellen wissenschaftlichen
Stand der Technik wider, anhand dessen Medizinprodukte ihre biologische Unbe-
denklichkeit nachweisen miissen. Die Einstufung in die Risikoklasse Is bedeutet
zudem fiir die Herstellung von Abstrichstabchen auch, dass dieses Produkt vor
der CE-Kennzeichnung durch eine hierfiir besonders qualifizierte Benannte Stelle
tiberpriift und zertifiziert wird. Hierbei wird die von einem Hersteller eines Medizin-
produktes durchgefiihrte Konformitatsbewertung gepruft und durch die Benannte
Stelle bewertet. Im Vordergrund steht dabei, dass eine ordnungsgemaRe DIN-
Norm-konforme Sterilisation durchgefiihrt wird. Fur Hersteller von Abstrichstab-
chen, die eine Sterilisation mittels EO durchflihren, ist die Einhaltung der DIN EN
ISO 10993 mafigeblich fiir eine Zertifizierung durch eine Benannte Stelle und eine
sich anschlieRende CE-Kennzeichnung. DIN-Normen reprasentieren den aktuel-
len Stand der Technik, das heil’t die dort widergegebenen Grenzwerte gelten auf
Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse als unbedenklich.
Hinsichtlich der Risiken zu den Restmengen von EO und ECH existiert eine Viel-
zahl von Studien und Publikationen, die nicht zuletzt auch Eingang in die aktuelle
Norm DIN EN ISO 10993-7 gefunden haben. Informationen tber negative Lang-
zeitfolgen durch EO- oder ECH-Wirkungen liegen der zustandigen Bundesoberbe-
horde BfArM nicht vor (Stand 2022). Bei den hier in Rede stehenden Abstrichstab-
chen, die steril auf dem Markt bereitgestellt werden, hat die auf der Verpackung
gekennzeichnete Benannte Stelle sowohl das Sterilisationsverfahren hinsichtlich
seiner Effizienz als auch seiner Konformitat zu den in der DIN EN ISO 10993-7 als
unbedenklich festgelegten EO- und ECH-Expositionen Uberpriift.

3. Welche Rolle spielen in diesem Zusammenhang (s. Frage 2) zu starke bzw.
nicht an die Werkstoffe angepasste Sterilisationstechniken der Teststéb-
chen mittels Gamma-Strahlung?

Fir die Sterilisation medizinischer Einmalprodukte stehen den Herstellern ver-
schiedene Verfahren zur Verfiigung. Neben der unter der Antwort zu Frage 2 ge-
nannten Sterilisation mit EO verwenden Hersteller die Sterilisation mittels des va-
lidierten und zugelassenen Gammastrahlen-Sterilisationsverfahrens, das ein er-
probtes und sicheres Verfahren fir die Sterilisation von pharmazeutischen Pro-
dukten, Arzneimitteln und Medizinprodukten ist. Die Festlegungen der Sterilisati-
onsstrahlendosis sind in der DIN EN ISO 11137-3 festgelegt. Flir Hersteller von
Abstrichstabchen, die eine Sterilisation mittels Gammastrahlung durchfihren, ist
die Einhaltung der DIN EN ISO 11137-3 maRgeblich fiir eine Zertifizierung durch
eine Benannte Stelle und eine sich anschlieRende CE-Kennzeichnung. Normen
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reprasentieren den aktuellen Stand der Technik. D.h. die dort widergegebenen
Grenzwerte gelten auf Basis der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse als un-
bedenklich.

4, Bei wie vielen Tests konnte die erkannte Liicke im Qualitatssicherungs-
system ebenfalls vorliegen? Diese Frage bezieht sich nicht nur auf die Pro-
dukte des Herstellers des Tests, bei dem von uns gesundheitsgefahrdende
Stoffe festgestellt wurden. Sie bezieht sich in umfassender Weise auf alle
Antigen-Schnelltests aller Hersteller, die in Brandenburg zur Anwendung ge-
bracht wurden.

Der Landesregierung liegt keine Herstelleriibersicht aller Antigen-Schnelltests vor,
die im Land Brandenburg zur Anwendung kommen, da z.B. der eigenverantwortli-
che Erwerb von Antigen-Schnelltests durch Privatpersonen (z.B. durch kauflichen
Erwerb in Apotheken, Discounter) im Land Brandenburg nicht erfasst wird.

5. Welche MaRnahmen unternimmt die Landesregierung, um die Offentlich-
keit insbesondere die Eltern betroffener Kinder liber die potenzielle Gesund-
heitsgefahr zu informieren?

Aufgrund der CE-Kennzeichnung der vom MBJS des Landes Brandenburg im
Herbst/Winter 2021 an die Schilerinnen und Schiiler im Land Brandenburg aus-
gegebenen Antigen-Schnelltests ist davon auszugehen, dass diese Tests die An-
forderungen der in Antwort 3 und 4 genannten DIN EN ISO — Normen erfiillen und
die somit die Anwendung als unbedenklich gilt.

6. Welche MaBnahmen ergreift die Landesregierung, um eingetretene Ge-
sundheitsschiden festzustellen und in geeigneter Weise zu therapieren?

Sofern im Rahmen der Anwendung eines Medizinproduktes ein schwerwiegendes
Vorkommnis (z.B. einer Gesundheitsschadigung) eintritt, sollte dies durch den An-
wender zur weiteren Klarung an die Bundesoberbehérde (BfArM) gemeldet wer-
den. Die Meldung kann online (iber folgende Seite durchgefihrt werden:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/Vorkomm-
nis-melden/_node.html

Die geeignete Therapie einer Gesundheitsschadigung obliegt der Therapiehoheit
von Arztinnen und Arzten.

7. Welche MaRnahmen ergriff die Landesregierung in der Vergangenheit, um
Tests, die durch die Begasung mit Ethylenoxid sterilisiert wurden, auf még-
liche gesundheitsgefdhrdende Riickstdnde zu priifen? Welche Manahmen
wird die Landesregierung in dieser Hinsicht in Zukunft einleiten?

\

Es wird auf die Antwort zu Frage 2 verwiesen.

Wir hoffen, dass wir mit diesen Ausflihrungen Ihre Fragen beantworten konnten.



