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Release 1.0  

Liste der Antigen-Tests zur professionellen Anwendung zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2,

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 der "Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen für den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung – TestV)"
sind.

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 professionellen Anwendung zweckbestimmt sind
(„Schnelltests“) und nach Kenntnis des BfArM eine CE-Kennzeichnung tragen.

Das BfArM hat zum 25.08.2021 eine Änderung der Liste dahingehend vorgenommen, dass ab diesem Tag keine Daten zu Vertreibern mehr in der Übersicht aufgeführt werden.
Hintergrund ist, dass die Vertriebskanäle entsprechender Tests nach unserer Kenntnis inzwischen gut etabliert sind, Vertreiberlisten einzelner Tests nicht mehr vollständig die Vertriebssituation wiedergeben und es für professionelle
Anwender genügend Alternativen für die Ermittlung potentieller Vertreiber eines entsprechenden Antigenschnelltests gibt.

Änderungen zu bestehenden Listungen oder Neuanträge zur Aufnahme in die Marktübersicht können nur vom Hersteller des Tests, seinem europäischen Bevollmächtigten oder einem vom Hersteller schriftlich
beauftragten Verfahrensbevollmächtigten 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 Marktübersicht nach §1 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die vom Hersteller zur Eigenanwendung zweckbestimmt sind („Selbsttests“) finden Sie unter diesem
Link.

Alle Daten gemäß Übermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschließlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Die Angabe „Evaluierung PEI“ bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veröffentlichte Übersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivität von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab
(siehe Webseite des PEI).

„Ja“ bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
„Nein“ bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

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

Hinweis: Eine aktuelle Übersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den europäischen Mitgliedsstaaten gegenseitig für COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit für das „EU Digital COVID-19
Certificate“ berücksichtigt werden können, finden Sie im entsprechenden Dokument der Europäischen Kommission: Link zum Dokument

 Nach 'innovation' suchen  

AT185/21 2019-nCoV Antigen Screen Test Nein Co-Innovation Biotech
Co. Ltd Guangzhou CN CMC Medical Devices &

Drugs S.L Málaga ES
POC
(ohne
Gerät)

92,20 86,8 - 95,5 99,10 97,9 - 99,6

AT409/20
One Step 2019-Novel
Coronavirus (2019-nCoV)
Antigen Test Cassette

Ja Co-Innovation Biotech
Co. Ltd Guangzhou CN CMC Medical Devices &

Drugs S.L Málaga ES
POC
(ohne
Gerät)

96,40 91 - 98,6 99,20 97,8 - 99,7

AT665/21
Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen Rapid Test
Cassette(Speichel)

Ja Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(mit
Gerät)

96,73 92,54 -
98,93 100,00 98,38 -

100,00

AT536/21
INVBIO Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test
Cassette(swab)

Nein Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(mit
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,00 97,12 - 100

AT1073/21
Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen Test Cassette (Nasal
swab)

Ja Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(ohne
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,00 97,12 - 100

AT247/21 INVBIO SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test (Saliva) Ja Innovation Biotech

(Beijing) Co. LTD Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL
POC
(mit
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,99 97,12 -

100,00

Link…

Link…

Link…

Link…

Link…

Link…

letzte Änderung: 10.01.2022 19:23 * POC = Point of Care



1 Zeilen ausgewählt 1 1 - 6 von 6   

Hersteller Europäischer Bevollmächtigter Sensitivität Spezifität

Test-ID Handelsname Evaluierung
PEI Name Stadt Land Name Stadt Land Testort* %

95%iges
Vertrauens -
intervall

%
95%iges
Vertrauens -
intervall

Gebrauchs…

 innovation Los Aktionen  Zurücksetzen

Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 Impressum Administration

Release 1.0  

Liste der Antigen-Tests zur professionellen Anwendung zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2,

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 der "Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen für den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung – TestV)"
sind.

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 professionellen Anwendung zweckbestimmt sind
(„Schnelltests“) und nach Kenntnis des BfArM eine CE-Kennzeichnung tragen.

Das BfArM hat zum 25.08.2021 eine Änderung der Liste dahingehend vorgenommen, dass ab diesem Tag keine Daten zu Vertreibern mehr in der Übersicht aufgeführt werden.
Hintergrund ist, dass die Vertriebskanäle entsprechender Tests nach unserer Kenntnis inzwischen gut etabliert sind, Vertreiberlisten einzelner Tests nicht mehr vollständig die Vertriebssituation wiedergeben und es für professionelle
Anwender genügend Alternativen für die Ermittlung potentieller Vertreiber eines entsprechenden Antigenschnelltests gibt.

Änderungen zu bestehenden Listungen oder Neuanträge zur Aufnahme in die Marktübersicht können nur vom Hersteller des Tests, seinem europäischen Bevollmächtigten oder einem vom Hersteller schriftlich
beauftragten Verfahrensbevollmächtigten 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 Marktübersicht nach §1 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die vom Hersteller zur Eigenanwendung zweckbestimmt sind („Selbsttests“) finden Sie unter diesem
Link.

Alle Daten gemäß Übermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschließlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Die Angabe „Evaluierung PEI“ bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veröffentlichte Übersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivität von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab
(siehe Webseite des PEI).

„Ja“ bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
„Nein“ bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

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

Hinweis: Eine aktuelle Übersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den europäischen Mitgliedsstaaten gegenseitig für COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit für das „EU Digital COVID-19
Certificate“ berücksichtigt werden können, finden Sie im entsprechenden Dokument der Europäischen Kommission: Link zum Dokument

 Nach 'innovation' suchen  

AT185/21 2019-nCoV Antigen Screen Test Nein Co-Innovation Biotech
Co. Ltd Guangzhou CN CMC Medical Devices &

Drugs S.L Málaga ES
POC
(ohne
Gerät)

92,20 86,8 - 95,5 99,10 97,9 - 99,6

AT409/20
One Step 2019-Novel
Coronavirus (2019-nCoV)
Antigen Test Cassette

Ja Co-Innovation Biotech
Co. Ltd Guangzhou CN CMC Medical Devices &

Drugs S.L Málaga ES
POC
(ohne
Gerät)

96,40 91 - 98,6 99,20 97,8 - 99,7

AT665/21
Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen Rapid Test
Cassette(Speichel)

Ja Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(mit
Gerät)

96,73 92,54 -
98,93 100,00 98,38 -

100,00

AT536/21
INVBIO Coronavirus (SARS-Cov-
2) Antigen Rapid Test
Cassette(swab)

Nein Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(mit
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,00 97,12 - 100

AT1073/21
Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen Test Cassette (Nasal
swab)

Ja Innovation Biotech
(Beijing) Co., Ltd Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL

POC
(ohne
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,00 97,12 - 100

AT247/21 INVBIO SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test (Saliva) Ja Innovation Biotech

(Beijing) Co. LTD Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL
POC
(mit
Gerät)

95,60 93,79 -
98,66 99,99 97,12 -

100,00

Link…

Link…

Link…

Link…

Link…

Link…

letzte Änderung: 10.01.2022 19:23 * POC = Point of Care



1 Zeilen ausgewählt 1 1 - 6 von 6   

Hersteller Europäischer Bevollmächtigter Sensitivität Spezifität

Test-ID Handelsname Evaluierung
PEI Name Stadt Land Name Stadt Land Testort* %

95%iges
Vertrauens -
intervall

%
95%iges
Vertrauens -
intervall

Gebrauchs…

 innovation Los Aktionen  Zurücksetzen

Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 Impressum Administration

www.bauer-karlsruhe.de

Altfeldstraße 5
76185 Karlsruhe

Kontakt
Email : info@bauer-karlsruhe.de

Tel. : 0721 / 957 917 60
Fax : 0721 / 790 82 44


