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¥  Allgemeine Hinweise

Das BfArM stellt hier eine Liste nach §1 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit, die vom Hersteller zur professi llen A dung zweckk immt sind (,,Schnelltests™) und nach Kenntnis des BfArM eine CE-Kennzeichnung tragen.

Das BfArM hat zum 25.08.2021 eine Anderung der Liste dahingehend vorgenommen, dass ab diesem Tag keine Daten zu Vertreibern mehr in der Ubersicht aufgefiihrt werden.

Hintergrund ist, dass die Vertriebskanéle entsprechender Tests nach unserer Kenntnis inzwischen gut etabliert sind, Vertreiberlisten einzelner Tests nicht mehr vollstidndig die Vertriebssituation wiedergeben und es fiir professionelle Anwender gentigend Alternativen fir die Ermittlung potentieller
Vertreiber eines entsprechenden Antigenschnelltests gibt

Anderungen zu bestehenden Listungen oder Neuantriige zur Aufnahme in die Marktiibersicht kénnen nur vom Hersteller des Tests, seinem européischen Bevellméchtigten oder einem vom Hersteller schriftlich beauftragten Verfahrenshevollmichtigten 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 MarktUbersicht nach §1 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die vom Hersteller zur Ei dung kbestil sind (,.Selk *) finden Sie unter diesem Link.

Alle Daten gemaB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationan.
Die Angabe ,Fvaluierung PEI” bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veraffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Fvaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe Webseite des PEI).

* Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde,
= Mein" 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. FUr 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-Te gebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit fiir das , EU Digital COVID-19 Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im
entsprechenden Dokument der Europdischen Kommission: Link zum Dokument
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