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Bundesinstitut
*® mamsammpoaice Antigen-Tests auf SARS-CoV-2 zur professionellen Anwendung

die Gegenstand des Anspruchs nach §1 Satz 1 Coronavirus-Testverordnung (TestV) sind (.Schnelltests”)

¥ Allgemeine Hinweise

Das BfArM stellt hier eine Liste nach §1 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregernachwels des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit, die vom Hersteller zur professionellen Anwendung zweckbestimmt sind (, Schnelltests™) und nach Kenntnis des BEfArM eine CE-Kennzeichnung tragen.
Anderungen zu bestehenden Listungen oder Neuantrige zur Aufnahme in die Marktiibersicht kénnen nur vom Hersteller des Tests, seinem europiischen Bevollmichtigten oder einem vom Hersteller schriftlich beauftragten Verfahrensbevollm&chtigten beantragt werden.
Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Sonderzulassung durch das BfArM, Aufnahme in die Liste und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Verfahren und Kriterien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Eine Marktibersicht nach §1 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkien Erregernachweis des Coronavirus 5AR5-CoV-2, die vom Hersteller zur Eigenanwendung zweckbestimmt sind (,, 5elbsttests™) finden Sie unter diesem Link.

Alle Daten gemaB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veréffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitdt von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siche Webseite des PEI).

Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde,
LMein® bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEl streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste. Fir eine Sonderzulassung ist eine positive Evaluierung des PEl eine zwingende Voraussetzung.

Hinweis: Eine aktuelle Ubersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den europiischen Mitgliedsstaaten gegenseitig fiir COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit fiir das ,EU Digital COVID-19 Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im
entsprechenden Dokument der Europé&ischen Kommission: Link zum Dokument
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https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=1010:100::::::
https://getfireshot.com
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=1010:10000:34952547695264:::::
https://www.bfarm.de/antigentests
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2:TESTS-ZUR-EIGENANWENDUNG-DURCH-LAIEN
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/testsysteme.html
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://drive.google.com/file/d/1z03X6KRprQpkYydtB0a9gjejwdD9QXg9/view?usp=sharing
https://www.audasia.de/files/greenspring/sz_greenspring_antigen_ga_rev2.pdf
https://www.medrhein.de/wp-content/uploads/greenspring/IFU_SARS_CoV_2_Antigen_Schnelltest_Set_kg_v7.pdf
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=1010:100::::::#top

