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Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

Tests zur Eigenanwendung durch Laien

Das BfArM hat die ersten Sonderzulassungen nach §11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) von Antigen-
Tests zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests) zum Nachweis von SARS-CoV-2 erteilt. Weitere
Informationen zur rechtlichen Grundlage und den dabei gepriiften Anforderungen finden Sie weiter unten auf
dieser Seite unter dem Mentipunkt ,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das BfArM*.

Es handelt sich um folgende Tests, die Liste wird kontinuierlich aktualisiert:

BfArM- Aktenzeichen der
AT- Hersteller Antragsteller Testname Sonderzulassung des
Nummer* BfArM

Siemens Healthcare

Healgen R . CLINITEST Rapid
AT001/20 Scientific LLC Diagnostics Products COVID-19 Self-Test 5640-5-004/21
GmbH
Xiamen Boson Technomed Service Rapid SARS-CoV-2
AT116/20 Biotech Co., GmbH Antigen Test Card 5640-5-007/21

Ltd

Hangzhou LYHER® Covid-19
AT011/20 Laihe Biotech Lissner Qi GmbH Antigen Schnelltest 5640-5-009/21

Ltd., Co. (Nasal)

*: Unter dieser Nummer finden Sie den Test in seiner Zweckbestimmung zur professionellen Anwendung auf
der Liste der Antigen-Tests [https://antigentest.bfarm.de/ords/f2p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-COV-2] gem. § 1
Absatz 1 TestV

Hinweise zur Liste der Antigen-Tests nach 81 Satz 1 Coronavirus-
Testverordnung - TestV (Tests zur professionellen Anwendung)

Das BfArM stellt eine Liste der Antigen-Tests [https://antigentest.bfarm.de/ords/f2p=ANTIGENTESTS-AUF-SARS-

COV-2] zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit, die Gegenstand des Anspruchs

nach 8 1 Satz 1 der "Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des

Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)"
[https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/Coronavirus-
TestV_BAnz 27.01.2021_V2.pdf] sind.

Die Liste wird kontinuierlich aktualisiert und beinhaltet die entsprechenden Tests zur professionellen
Anwendung, die sich nach aktueller Kenntnis des BfArM in Deutschland in Verkehr befinden und laut den
Herstellerangaben die jeweils aktuellen durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Abstimmung mit der Robert
Koch-Institut (RKI) festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfiillen.
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‘ Auszug der erteilten Sonderzulassung vom 24 Februar 2021

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
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a6k, Kurt- Georg- Kisinger-Ale 3, D-53175 Bomn ABTEILUNG  Medizinprodukte

Im Antragsverfahren

des Herstellers

Hangzhou Laihe Biotech Ltd,, Co. . Hersteller*
Yun Ouyang
1st Floor, Room 505-512, 5th Floor, No.2B Build-
ing, No.688

| 310052 Hangzhou , Zhejiang Province
aufgrund des Antrags vom 31.01.2021

zum Medizinprodukt
LYHER® Covid-19 Antigen (Nasal) izi “

auf Erteilung einer Sonderzulassung gemif § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG)

ergeht folgender

Bescheid:

1. Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angefiihrten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland wird aus Griinden des Interesses des Gesundheitsschutzes
gemaf § 11 Abs. 1 MPG zugelassen.

2. Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 24. Mai 2021.

3. Aufjeder Sekundirverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein:
- alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei
dem Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschliellich des Hinweises auf die Eigenan-
wendung,
— Name und Adresse des Herstellers und des europaischen Bevollméchtigten sowie,
— Hinweis, dass die Produkte gemif § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht werden diirfen.

4. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass vom Hersteller innerhalb der Befris-
tung dieser Sonderzulassung das reguldre Konformitatsbewertungsverfahren durchfithrt und dem
BfArM die Ergebnisse mitgeteilt werden.

5. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebiihren-
pflichtig. Die Gebiithrenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten.



=

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel —
>

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Paul-Ehrlich-Institut

Stand 25.02.2021

Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend“ bewertet wurden

Testname Hersteller (Vertrieb)
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
(NASOPHARYNGEAL)

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA SD BIOSENSOR
STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test SD BIOSENSOR
BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS BIOSYNEX SWISS SA
MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan GmbH
TestNOW® - COVID-19 Antigen Affimedix
NowCheck® COVID-19 Ag Test BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ System for Rapid Detection of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDX

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV
care impuls Vertrieb)

mo-screen Corona Antigen Test

Mélab GmbH

R ARS-CoV-2 Antigen Te rd

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

MP Biom al

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen
Rapid Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold )

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.

QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.
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