Le caractére urgent de la question a été reconnu (19.03.2021)

n°® 3887

Har Fernand Etgen
President vun der Chamber

FRAKTIOUN

Létzebuerg, den 18. Maerz 2021

Har President,

Esou ewéi den Artikel 84 vum Chambersreglement et virgesait, biede mir lech, dés
drénglech parlamentaresch Fro un d’"Madamm Minister fir Gesondheet an un den
Har Educatiounsminister weider ze leeden.

Eisen Informatiounen no huet den Educatiounsministere ronn 500.000 nasal
Schnelltester kaf, ouni sech allerdéngs mat den Experte vun der Covid-Task Force
an dem Gesondheetsministere ofzeschwatzen. Anscheinend wier dono am
Laboratoire National de Santé (LNS) rausfonnt ginn, datt d’Qualitéit an
d’Zouverldassegkeet vun désen Tester net ganz gutt wier.

Et ass wichteg esou séier wéi méiglech flachendeckend Schnelltester an de Schoul-
a Betreiungsstrukturen anzesetzen, dést mécht awer just Sénn, wann déi Tester
och eng méiglech grouss Zouverlassegkeet hunn.

An désem Kontext géife mir gare folgend Froen un d’Regierung stellen:

1. Kann d’Regierung dés Informatioune bestategen ?

2. Wajo, fir wat sinn déi Tester laanscht all Experten aus dem Santésberaich
bestallt ginn an ouni datt sech iwwer national Qualitéitscriteré berode gi
wier ?

3. lwwer wien sinn dés Tester zu wéi enge Konditiounen an zu wéi engem
Prais bestallt ginn ?

Har President, mir bieden lech eisen déifste Respekt unzehuelen.

—

T

Jean-Marie Halsdorf Martinef Hansen
Deputéierten Deputélert




LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Réponse commune de Madame la Ministre de la Santé et de Monsieur le Ministre de I’Education
nationale de ’Enfance et de la Jeunesse a la question parlementaire urgente n°3887 du 18 mars 2021
de Madame la Députée Martine Hansen et de Monsieur le Député Jean-Marie-Halsdorf concernant la
« commande de tests rapides de dépistage de la Covid-19 ».

Den Educatiounsministére ass an enkem Kontakt mat der Direktioun vun der Santé fir hire Pilot Projet mat
Schnelltesteran de Schoule virzebereeden. Déi 500°000 Tester, déi d’honorabel Deputéierte
mentionéieren, déi énner anerem och an der Schoul sollen agesat ginn, sinn och iwwert Direktioun vun der
Santé bestallt ginn, an zwar bai engem daitschen Liwwerant zu Stéckprais vun 2,39 Euros.

Et ginn aktuell zwou Zorte vun Antigen Schnelltester déi och am Nationale Gesondheetslaboratoire
évaluéiert ginn, an zwar Tester déi an der Nues gemaach ginn an Tester déi um Spaut gemaach ginn.

Am Aligemenge stellt ee fest, daat ass och international esou vu groussen Instituter (z. B. Paul Ehrlich
Institut, Daitschland, d’Haute Autorité de Santé a Frankrdich) konstatéiert ginn, dass Spaut-Antigentester
an enger Duerchschnéttspopulatioun liicht manner sensitiv sinn wéi Tester duerch d’Nues. Dofir huet
d’Direktioun vun der Santé sech aktuell fir Nuesentester décidéiert.

D’Evaluatioun vum Nationale Gesondheetslaboratoire ass nach net ofgeschloss well een Tester op enger
gewésser Zuel vun Echantillonen muss testen fir eng valabel Ausso ze maachen.

D’Décisioun fir e bestémmten Test ze kafen baséiert ob:

e de prelimindre Resultater vum Nationale Gesondheetslaboratoire;

e onofhidngegen Etudenan Evaluatiounevun Testkiten, ewéi vum Paul Ehrlich Institut an
Diitschland deen eng Lescht mat evaluéierten Tester publizéiert. De Paul Ehrlich Institut verlaangt,
am Aklang mat der Weltgesondheetsorganisatioun (WHO), dass all Test eng Sensibilitéit vun op
mannst 80% noweist (1). Fir d’Haute Autorité de Santé a Frankrdich geet eng Sensibilitéit vun 50%
duerch fir ee Programme de dépistage organisé (wat jo de Fall an de Schoule war);

e Recommandatioune vu Gesondheetsautoritéiten an anere Lanner (2} oder vun Europdeschen
Instanzen (2);

e Pilot Projeten mat désen Tester déi schonn am gaange sinn (wei zum Beispill an Eistraich, déi dee
selwechten Test schonn an de Schoule benotzen):

e Disponibilitéit vun enger gewésser Quantitéit vun Tester lo an de néchste Méint

e de Préis pro Test.

Et muss een och drop hiweisen, dass all Antigen Schnelitest deen an Europa kommerzialiséiert gétt e CE
Label muss hunn. Dést implizéiert, dass de Produzent eng Autodeklaratioun iwwert d’Konformitéit an
d’Performance (sensibilité, spécificité ...) vun sengem Test muss maachen, ouni dass awer eng Evaluatioun
vun engem onofhidngege Laboratoire muss virleien. Wann een esou e Schnelltest dann als Autotest wéllt
benotzen, muss den Test — laut EU-Directive 98/79/EC — weider vun engem “Organisme notifié” (notifed
body) analyséiert ginn fir sécherzestellen, dass den “Test Design” compatibel ass mat enger Benotzung
duerch e Laien. Och an der Etapp gétt eng extern Evaluatioun vun der Performance vum Test gemaach.
Well aktuell keen eenzegen Test a ganz Europa vun engem Organisme notifié évaluéiert gouf, mussen am
Moment d’Autotester duerch eng national Prozedur autoriséiert ginn. Dést ass geschitt mam Réglement




“ LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

grand-ducal vum 5. Mderz 2021 « modifiant le réglement grand-ducal du 10 février 2021 fixant les
conditions de réalisation des tests de dépistage ou diagnostique de l'infection par virus SARS-CoV-2 ».
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