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Antigen-Tests auf SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung

die Gegenstand des Anspruchs nach §1 5atz 1 Coronavirus-Testverordnung (TestV) sind (,Selbsttests”)

v Allgemeine Hinweise

Das BfArM stellt eine Liste nach §1 5atz 1 TestV der Antigen-Tests zum direlcten Erregernachweis des Coronavirus 5AR5-CoV-2 bereit, die vom Hersteller zur Eigenanwendung zweckbestimmt sind (,5elbsttests”), die CE-Kennzeichnung tragen dirfen und fir die der
Hersteller, sein europiischer Bevollmachtigter oder eine vom Hersteller Bevollmachtigter einen Antrag auf Aufnahme in die Liste nach 51 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direlcten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 gestellt haben.

Die Liste stellt demzufolge keine Marlktiibersicht aller CE-gekennzeichneten Antigenschnelltests zu Eigenanwendung dar, sondern bestimmt lediglich die Erstattungsfahigkeit eines entsprechenden Tests nach 51 Satz 1 TestV, die bereits bestehende
Verkehrsfahigkeit in Europa (CE-Kennzeichnung) ist daflr eine notwendige Voraussetzung, Daher gibt es auch CE-gekennzeichnete Tests zur Eigenanwendung auf dem Markt, die nicht in dieser Liste zu finden sind, weil der Hersteller keinen Antrag auf Aufnahme in die
Liste gestellt hat,

Das BfArM ist nicht in die Marktzugangsverfahren, an dessen Ende die CE-Kennzeichnung steht, eingebunden,

Die zu einem friheren Zeitpunkt auf dieser Liste gefiihrten Antigenschnelliests zu Eigenanwendung mit Sonderzulassung des BfArM wurden jeweils mit Ablauf der Sonderzulassung von der Liste entfernt. Nach Auffassung des BfArM kdnnen alle bis zum Ablauf der
Sonderzulassung erstmalig in Deutschland in den Verkehr gebrachten Tests zur Eigenanwendung in Deutschland bis zum Ablauf des Verfallsdatums weiter vertrieben und angewendet werden. Diesbezlglich malbgeblich ist jedoch die Auffassung der flr den Vertreiber
ortlich zustandigen Landesbehdrde,

Alle Daten gemaR 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 Sensitivitit von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe Webseite des PEI).

¢ Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivern Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde.
+  Mein” bedeutet, dass hislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen,

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEl streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste,

Q ~  Suchen: Alle Textspalten Los Altionen ~ [& Zuriicksetzen
Hersteller Europdischer Bevollmichtigter Sensitivitat Spezifitat
Test-1D Mame des Tests IE:.Ialuierung MName = Land Name Land Frobennahme . 3222iminte... % 3222‘::Eminte... Gebrauchsan...
AT1217721 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(Self-testing) la ACOM Biotech{Hangzhou) Co., Ltd CM MedMet GrmbH DE nasal 9710 931-989 4950 982-999 Q’:} Link &ffn...
AT1332/21 Rapid COVID-19 Antigen Test(Colloidal Gold)/Masal swab la Anbio (Xiamen) Biotechnology., Ltd. M Lotus ML B.W. ML nasal G300 9711-9979 100,00 9947 - 100,00 Q’:} Link affn...
AT1333721 Rapid COVID-19 Antigen Test(Colloidal Gold)/saliva Ja Anbio (Xiamen)Biotechnology Co, Ltd,  CN Lotus ML B.W, ML 9333 96,15 -99.46 100,00 93,47 - 100,00 Q’:} Link &affn...
AT12828/2 COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Gold) ... Ja AMHUI DEEPELUE MEDICAL TECHMO.., CH Luxus Lebenswelt GmbH DE Speichel 98,70 92,33 -99.07 9990 9817 -100 &y Link &ffn...
ATI190/21 COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Gold) Ja AMHUI DEEPELUE MEDICAL TECHMO.., €M Luxus Lebenswelt GmbH DE nasal 96,40 908-982 9980 o944-599 &y Link affn...
AT1353/21 Artron COVID-19 Antigen Home Test Mein Artron Laboratories Inc. A MMedMet EC-REP GmbH nasal 91,26 3406 -9593 9956 9757 -9999 Q’:} Link affn...
AT1385/21 COVID-1% Antigen Masal Test Kit Mein Assure Tech, (Hangzhou) Co., Ltd, M Lotus MLEB. V. ML nasal 95,10 924 -4980 49,80 98.6- 1000 Q':) Link affn...
AT1322/21 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette Mein Beijing &pplied Biclogical Technaologi., €M Luxus Lebenswelt GrmbH DE nasal 9583 9247-9793 9999 9922 - 100,00 Sy Link affn..,
AT12853/21 COVID-19 antigen rapid test kit (short nose) Mein Beijing Beier Bicengineering Co., Ltd, M MedMet EC-REF GmbH DE nasal 95,36 90,95 - 9900 9912 9777 -9976 Q’:} Link affn...
AT1236/21 Coronavirus (201%-nCoV)-Antigentest- la Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. M MedMet GrmbH DE nasal 95,95 924-992 49388 968-998 Q-':) Link affn...
AT1265/21 WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) la Beijing WAMNTAI Biological Pharmacy ..  CMN Carad BY EE Speichel / nasal 8376 8542-9292 4961 93,58 - 99,489 Q-':) Link &ffn...
AT1188721 Driager COVID-19 Home Test Ja Driger Safety AG & Co KGak DE nasal 8750 813-919 9930 976-998 Q’:} Link &ffn...
AT1200/21 SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Kolloidales Gold) la Genrui Biotech Inc. M Lotus ML BV, ML nasal 9813  93.0-93.0 100,00 96,0- 1000 Q’:} Link affn...
AT1257/ 21 Einstufiger Test fir SARS-CoV-2-Antigen (Kolloidales Gal... Ja Getein Biotech, Inc M CMC Medical Devices & Drugs 5.L. ES nasal 9706 9330-9374 48,71 96,73 - 99,50 Q':} Link affn...
AT12495721 SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold) Ja Goldsite Diagnostics Inc. M CMC MEDICAL DEVICES & DRUGE, 5L ES nasal 9244  8613-9648 99,32 96,29 - 99,93 Sy Link affn..,
AT1158/21 COVID-19 Ag Test Ja Guangdong Wesail ZH Lotus ML BV, ML nasal 8240 7468 - 8815 9970 9824 - 9999 Q"Q. Link affn...
AT1338721 2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card (Immunochromato.., la Guangzhou Decheng Biotechnology .. CM Caretechion GmbH DE Speichel 9214 8839-9475 93,83 9747 -9946 Q’:} Link &ffn...
AT1291/21 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit (Immunochromatography) Ja Guangzhou Decheng Biotechnology ..  CN Caretechion GmbH DE nasal 96,55 93,7-931 9942 933-993 Sy Link affn..,
ATIT2021 SARS-CoV-2-Antigen-5chnelltest (Masenabstrich)for self t..  Ja Hangzhou &AllTest Biotech Co., Ltd. M MedMet GrmbH DE nasal 95,60 947-979 4940 985-998 Q’:} Link &affn...
AT 21 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) for self testing Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd, M MedMet GrmbH DE Speichel 9010 82.50-9510 9930 9770 -9990
AT13371/721 COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Masal Swakb) la Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd M Shanghai International Helding Corp....  DE 9320 3865-972 9920 971-999 Q’:} Link &ffn...
AT1228/21 Movel Coronavirus (COVID-19) Antigen Test Kit (Colloidal ... Ja Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd M SUMGO Eurape BV, ML nasal 95,00 9039-9732 9960 9780 -9999 Q-':) Link &ffn...
AT1265/21 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette Ja Hangzhou Sejoy Electronics & Instru.. N Shanghai International Holding Corp....  DE nasal 9450 3885-975 9990 997 - 1000 y Link &ffn...
AT1258/21 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) | neu==» Herst... Mein Hangzhou Singclean Medical Produc.,,  CN SUMNGO Europe BV, ML nasal 97.9% 4425 -49931 9971 98,40 - 99,95 Q’:} Link affn...
AT1208/21 CLIMNITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test la Healgen Scientific LLC s Shanghai International Holding Corp...  DE nasal 9725 9217-9943 100,00 9769 - 10000 Q’:‘;. Link &ffn...
AT1298/21 SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA) self testing la Jiangsu Medomics Medical Technolo.,  CN R Sight B.V. ML nasal 91,82 8504 -95,19 100,00 9919 - 10000 Q’:} Link &ffn...
AT1276521 COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Geld) vorderer M... la Joinstar Biomedical Technology Co, L., €N Lotus ML B.W, ML nasal 95,10 90,26 - 93,92 9920 9786 -9992 Q’:} Link affn...
AT1284521 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Ja Labnovation Technologies, Inc. M MedMet EC-REF GmbH DE nasal 93,45 89.71-9351 100,00 9913 - 100,00 Q’:} Link &affn...
AT1280/°21 Mexacare COROMA Hormne-Test Antigen Mein MEXACARE GmbH DE nasal 95,19  9253- 99,85 9920 9764 - 9999 Q-':) Link &ffn...
AT1293/21 MADAL COVID-19 Ag Test Ja nal von minden GmbH DE nasal 9410 8764 - 97381 9990 97.36- 100 &y Link affn...
AT1155/21 ManoRepro SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest (Viromed) Ja ManoRepro AG DE nasal 9733 9331-99.27 %333 9634 -9993 Q’:} Link affn...
AT1234/21 ZuhauseTEST Corona Mein ManoRepro AG DE Speichel 942% 3798 -9787 4900 9746-9973 Q':} Link affn...
AT1210021 COVID-19 Antigen-Machweis-Kit — Masenabstrich la Mew Gene (Hangzhou) Bicengineerin.,  CMN SUMGO Europe BV, ML nasal 49711 49338-99.06 9924 4729 -99490 Q’:‘;. Link &ffn...
AT1224/21 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Ja QINGDAD HIGHTOP BIOTECH CO. LTD.  CN MedMet EC-REP GmbH DE nasal 93,04 9313-99.44 100,00 98,74 -100 Sy Link affn..,
AT1154521 SARS-CoV-2 Antigen Self Test Masal la 50 Biosensor Inc, KR MT Promedt Consulting GrmbH DE nasal 86,40  73,50-9220 9960 97.9- 100,00 Q-':) Link affn...
AT1308521 SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold Chromatogr..  Ja Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd,  CN CWC MEDICAL DEVICES & DRUGS, 5L, ES nasal 9293 8982-9533 100,00 93,78 - 100 Q-':) Link &ffn...
AT1222/21 TESTIT COVID-1% &g Horne Test | RAPIDAM TESTER COVIL..  Ja TURKLAE TIBEI MALZEMELER SAN, v.. TR nasal 9265 88,87-9545 9938 97,79 -99.93 &y Link &ffn...
AT1281/721 SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest | VivaDiagTM Pro SARS-CoV-..  Ja YivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.  CHN Lotus ML BV, ML nasal 9313 95,24 -9985 100,00 9917 - 100 Q-':) Link &ffn...
AT1288/21 Medicovid-AG COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit Ja Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine C... €N Osrnuda Medical Technology Service...  DE nasal 91,30 852 -1951 100,00 96,0-100
AT1278/21 COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) Ja Xiarmen Amonhed Biotechnaology C... M SUMGO Europe BV, ML Speichel 96,55 9305-9332 100,00 9920 - 100,00 Q’:} Link affn...
AT1165/21 Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card Ja ¥iamen Boson Biotech Co,, Ltd, M Lotus ML BV, ML nasal 95,19 9253 - 99,85 9920 9764 - 9999 Q’:} Link affn...
AT1297721 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) la Hiamen Wiz Biotech Co., Ltd, CM Carad EC-REP BY EE nasal 93726 9386-9979 100,00 9919 - 10000 Q’:‘;. Link &ffn...
AT12%0/21 COVID-19 Antigentest Kit (Kolloidal Gold) Ja Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd. M CMC MEDICAL DEVICES 8 DEUGS 5L, ES nasal 9453 88,80-9741 93,02 9793 -99.97 Sy Link affn..,
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