20. Wahlperiode

HESSISCHER LANDTAG

Kleine Anfrage
Alexandra Walter (fraktionslos) vom 23.04.2021
Qualitiit- und Hygienestandards in Corona-Biirgerteststellen

und
Antwort

Minister fiir Soziales und Integration

Vorbemerkung Fragestellerin:

Auf der Internetseite <> https://www.corona-test-hessen.de/ bietet die Landesregierung eine Ubersicht {iber
sogenannte Biirgerteststellen an. Anbieter konnen sich selbst in die Datenbank eintragen.

Die Vorbemerkung der Fragestellerin vorangestellt, beantworte ich die Kleine Anfrage wie folgt:

Frage 1. Welche Qualitits- und Hygienestandards gelten fiir die Biirgerteststellen in Hessen?
Frage 2.  Wer kontrolliert, ob diese Qualitits- und Hygienestandards eingehalten werden?

Frage 3. Wer iliberwacht, ob die Probeentnahme in den Biirgerteststellen gemaf} der Qualitits- und Hygiene-
standards erfolgt?

Frage 4. Wer iiberpriift, ob das gebrauchte und somit potenziell infektiose Testmaterial fachgerecht entsorgt
wird?

Frage 5. Welche Qualifikation ist notwendig, um in einer Biirgerteststelle Corona-Schnelltests an Biirgerin-
nen und Biirgern vornehmen zu diirfen?

Die Fragen 1 bis 5 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Beim Betrieb bzw. der Anwendung solcher Tests sind die Anforderungen der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) zu beachten. Darin ist ausgefiihrt, dass diese Tests nur von
Personen angewendet werden diirfen, die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und
Erfahrung besitzen. Zusétzlich ist eine Einweisung in die ordnungsgemiBe Handhabung des in
der Einrichtung eingesetzten Medizinprodukts erforderlich. Die Gebrauchsanweisung ist zu be-
achten. Diese sind so aufzubewahren, dass die fiir die Anwendung erforderlichen Angaben der
Anwenderin bzw. dem Anwender jederzeit zugénglich sind.

Die Qualitat der Ergebnisse muss durch ein Qualititssicherungssystem sichergestellt werden. Eine
ordnungsgemiBe Qualititssicherung wird vermutet, wenn Teil A der Richtlinie der Bundesirzte-
kammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Deutsches Arzte-
blatt, Jg. 111, Heft 38 vom 19. September 2014, S. A 1583) beachtet wird.

Auch miissen die arbeitsschutzrechtlichen Regelungen (ArbSchG, BioStoffV, TRBA 250, TRBA
255) eingehalten werden. Die besonderen Regularien zu den PoC-Antigen-Tests sind vom Aus-
schuss fiir Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) zu einer Empfehlung zusammengefasst worden:
Empfehlung des Ausschusses fiir Biologische Arbeitsstoffe zu ,, Arbeitsschutzmainahmen bei Pro-
benahme und Diagnostik von SARS-CoV-2¢.

Die Uberpriifung der Biirgerteststellen liegt im Zustéindigkeitsbereich der Gesundheitsimter sowie

der Arbeitsschutzbehorden.

Frage 6. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse vor, ob diejenigen, die die Testung an Biirgerinnen und
Biirgern vornehmen tiber eine Fachausbildung im medizinischen Bereich verfiigen?

Der Landesregierung liegen hierzu keine Erkenntnisse vor.
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Frage 7.  Liegen der Landesregierung Erkenntnisse vor, welche Antigen-Schnelltests in den Biirgerteststellen
verwendet werden?

Der Landesregierung liegen hierzu keine Erkenntnisse vor.

Frage 8.  Wer kontrolliert, ob die Antigen-Schnelltests fachgerecht gelagert werden?

Es wird auf die Antwort zu Frage 2 verwiesen.

Frage 9. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse vor, wie viele Tests, die in den registrierten Biirgertest-
stellen vorgenommen wurden, bisher falsch-positiv ausfielen?

Falls ja, welche Konsequenzen hatte dies fiir die betroffenen Biirgerteststellen?

Der Landesregierung liegen hierzu keine Erkenntnisse vor. Falsch-positive Tests sind systemim-
manent.

Wiesbaden, 14. Mai 2021
Kai Klose



