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Frage Nummer 66
mit der dazu eingegangenen Antwort der Staatsregierung

Abgeordnete Ich frage die Staatsregierung, ob dem Staatsministerium fir

Dr. Anne Gesundheit und Pflege das Konformitatsbewertungsverfahren
Cyron zu den an Bayerns Grundschulen verwendeten PCR-Lolli-Tests
(AfD) der Firma Jinan Babio Biotechnology vorliegt, wenn ja, wie die

Bewertung ausfallt (bitte das Zertifikat zur Konformitatsbewer-
tung anfihren) und wenn nein, warum nicht (bitte genau erlau-
tern)?

Antwort des Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege

Die zur Probenentnahme an bayerischen Grundschulen eingesetzten Abstrichtup-
fer tragen das vorgeschriebene CE-Kennzeichen und wurden gemaR den medizin-
produkterechtlichen Vorschriften in Verkehr gebracht. Das CE-Kennzeichnen kann
nur angebracht werden, wenn das betroffene Produkt das Konformitatsbewertungs-
verfahren abgeschlossen hat. Die Durchfiihrung des Konformitadtsbewertungsver-
fahren obliegt dem Hersteller der Abstrichtupfer, also der Jinan babio Biotechnology
Co., Ltd. Das Konformitatsbewertungsverfahren dient dem Nachweis der Einhal-
tung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang |
der Medical Device Regulation (MDR) und dies schlief3t regelmafig auch eine Risi-
kobewertung mitsamt einer biologischen und technischen Sicherheitsbewertung
einschliellich der Prifung auf Biokompatibilitat nach den geltenden Normen ein.
Das CE-Zertifikat und die Konformitatsbewertung liegen dem Staatsministerium fur
Gesundheit und Pflege vor. Aus diesen geht hervor, dass die Abstrichtupfer diese
Voraussetzungen erfillen.



