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COVID-19 - Therapeutika,
Impfistoffe und Schnelltests

Regulatorische Rahmenbedingungen fiir die Zulassung und den Vertrieb

COVID-ETF der EMA

Die Europaische Zulassungsbehorde
EMA hat bereits im Mai 2020 eine
Initiative fiir die Beschleunigung der
Entwicklung und Bewertung von
Arzneimitteln zur Behandlung der
COVID-19-Erkrankung  veroffent-
licht. Die COVID-19 EMA pandemic
Task Force (COVID-ETF) koordi-
niert die Verfahren fiir den Scientific
Advice und die Zulassung und bietet
vor allem beschleunigte Verfahren
fiir einen Scientific Advice und das
pédiatrische Priifkonzept (Paedia-
tric Investigation Plan, PIP). Beson-
dere Bedeutung hat der sog. Rolling
Review. Dieses Verfahren soll eine
administrative Beschleunigung be-
wirken, ohne auf eine effektive Uber-
priifung der pharmazeutischen Qua-
litat, der Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit zu verzichten. Das
Prinzip besteht darin, dass abwei-
chend vom Regelfall nicht ein kom-
plettes Dossier eingereicht werden
muss, sondern je nach dem Stand
der Entwicklung einzelne Teile vor-
gelegt werden, die schon vor Antrag
auf Zulassung des Arzneimittels von
den Fachgremien der EMA gepriift
werden. Die Experten der EMA sind
also bereits sehr gut mit dem Dos-
sier vertraut, bevor der eigentliche
Zulassungsantrag gestellt wird. Dies
erlaubt eine deutlich beschleunigte
Bewertung des Dossiers. Daneben
besteht zwar noch das System ,Prio-
rity Medicines® (PRIME). Dieses hat
jedoch nur geringere Bedeutung,
weil der beschleunigte Scientific Ad-
vice und das Rolling Review im Re-
gelfall eine stirkere Beschleunigung
bewirken. Die EMA stellt ferner klar,
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dass dieses System auch fiir die An-
derung und Erweiterung von Indika-
tionen oder anderen Teilen der Zu-
lassung existiert, also fiir das sog.
Variation-Verfahren.

Die aktuelle Diskussion zum Risi-
ko der Varianten des Coronavirus hat
die EMA ebenfalls aufgegriffen. Sie
hat ein Reflection Paper zu den An-
forderungen des Nachweises der
Wirksamkeit gegen Varianten des
SARS-CoV-2 Anfang des Jahres verof-
fentlicht. Hier ist dargestellt, welche
Anforderungen insoweit an die phar-
mazeutische Qualitat, die Klinik und
die Unbedenklichkeit zu stellen sind.
Ausfithrungen zu den regulatori-
schen Konsequenzen und der Art der
Genehmigungsverfahren finden sich
nicht. Insoweit wird man nach der
Variation-Verordnung (EU) 1234/
2008 die Art der Anderung qualifizie-
ren miissen. Wenn der Impfstoff in

seiner Zusammensetzung und Her-
stellung unverdndert bleibt, diirfte es
sich lediglich um eine Indikationser-
weiterung handeln, die als Typ II-Va-
riation zu qualifizieren ware. Wenn
sich jedoch mafigebliche Anderungen
ergeben in der Herstellung, wie sie im
Anhangl zu der Variation-Verord-
nung beschrieben sind, diirfte eine
Neuzulassung in Form der sog. Line
Extension indiziert sein.

Neben diesen Anforderungen an
die Zulassung empfiehlt die EMA fiir
die Zeit bis zur endgiiltigen Zulas-
sung die Durchfiihrung von sog.
Compassionate-Use-Verfahren, die in
Deutschland in der Arzneimittel-Har-
tefall-Verordnung geregelt sind. Da-
nach kann der Marktzugang schon
frith ermdglicht werden, wéhrend das
klinische Programm noch in der Ent-
wicklung ist. Die Bundesoberbehor-
den entscheiden iiber einen solchen
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Antrag binnen 14 Tagen nach Antrag-
stellung. Allerdings muss die Abgabe
nach § 21 Abs. 2 Nr. 6 AMG kostenlos
erfolgen, was eine breite Verwendung
verhindert (vgl. insoweit auch das
Streiflicht  ,COVID-19-Behandlung
mit noch nicht zugelassenen Arznei-
mitteln” in Pharm. Ind. 82, Nr. 5, 553
556 (2020)).

M Status der Zulassung von
Impfstoffen

In dem beschriebenen beschleunig-
ten Verfahren wurden inzwischen
3 Impfstoffe zugelassen, der von
Biontech (Comirnaty), COVID-19-
Vaccine von Moderna und COVID-
19-Vaccine von AstraZeneca. Fiir alle
Impfstoffe wurde eine sog. ,Conditio-
nal Marketing Authorisation® erteilt.
Die Rechtsgrundlage dafiir findet sich
in Art. 14a der Verordnung (EG) 726/
2004 und der Verordnung der EU-
Kommission (EG Nr.507/2006 vom
29.03.2006). Nach diesen Vorschriften
konnen zur Schlieffung medizini-
scher Versorgungsliicken Arzneimit-
tel zur Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen zugelassen werden,
.ehe umfassende klinische Daten vor-
liegen, sofern der Nutzen der sofortigen
Verfiigbarkeit des betreffenden Arznei-
mittels auf dem Markt das Risiko tiber-
wiegt.” In Krisenzeiten kann eine Zu-
lassung solcher Arzneimittel sogar
dann erteilt werden, wenn keine voll-
standigen vorklinischen oder phar-
mazeutischen Daten vorgelegt wer-
den. Der Katalog der Auflagen ist um-
fangreich. Er soll aber gewihrleisten,
dass die betroffenen Zulassungsinha-
ber innerhalb der vorgegebenen Frist
das Dossier vervollstindigen. In
Art. 14a Abs. 5 stellt der Européische
Gesetzgeber klar, dass der Inhaber ei-
ner bedingten Zulassung verpflichtet
ist, laufende Studien abzuschliefien
oder neue Studien einzuleiten, um
die Annahme eines positiven Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses zu bestétigen. Es
ist wichtig klarzustellen, dass damit
gewihrleistet werden soll, dass nach
Erfiillung der Auflagen alle Bedingun-
gen erfilllt werden, die unter regula-
ren Bedingungen an ein Dossier zum
Nachweis der pharmazeutischen
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Qualitdat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit zu stellen sind. Es han-
delt sich daher nicht um Zulassungen
unter besonderen Umstidnden, die im
Anhang] der Richtlinie 2001/83/EG
geregelt sind. Diese betreffen Arznei-
mittel zur Behandlung von Erkran-
kungen, bei denen das sonst gefor-
derte volle Programm nicht erbracht
werden kann, z.B. weil die Anzahl
der betroffenen Patienten zu gering
ist, um nach den Regelungen der evi-
denzbasierten Medizin randomisiert
kontrollierte klinische Priifungen
durchzufithren oder die allgemein
anerkannten Grundsitze des arztli-
chen Berufsethos es nicht gestatten,
diese Angaben zu beschaffen (vgl. An-
nex Teil I, Nr. 6).

Der wesentliche Unterschied zwi-
schen einem ,Conditional Marke-
ting Authorisation® und einem ,Ap-
proval under Exceptional Circum-
stances” besteht also darin, dass bei
den hier vorliegenden bedingten Zu-
lassungen angestrebt wird, ein voll-
stindiges Dossier zu erhalten. Der
Zugang von Patienten zu den Arz-
neimitteln wird jedoch deutlich vor-
verlagert, um einem dringenden me-
dizinischen Bedarf gerecht zu wer-
den. In der politischen Diskussion
wird klargestellt, dass hier der we-
sentliche Unterschied zu den Zulas-
sungen in GrofSbritannien und USA
liege, wo eine Notfallzulassung er-
teilt worden sei, auflerhalb des etab-
lierten Systems. Das europdische
Verfahren bewegt sich zwar inner-
halb des geregelten Systems, bean-
sprucht aber mit der Conditional
Marketing Authorisation Regelun-
gen, die fiir Ausnahmesituationen
und Krisen geschaffen wurden. Dies
ist gerechtfertigt, wenn die vorhan-
denen Daten eine hinreichende Ex-
trapolation auf den Nutzen fiir die
Patienten erlauben, auch wenn die
Daten noch nicht vollstindig sind.
Art. 14a Abs. 6 schafft die notwendi-
ge Transparenz. Nach dieser Rege-
lung ist die besondere Stellung in
der Packungsbeilage und Fachinfor-
mation zu deklarieren.

Um den Druck auf den Zulas-
sungsinhaber zu erhdhen, die ihm

auferlegten Auflagen auch tatsich-
lich zu erfiillen, stellt Art. 14a Abs. 7
klar, dass abweichend von dem Re-
gelfall eine nach diesem Artikel er-
teilte Zulassung nur 1 Jahr giiltig,
aber verldngerbar ist.

Fiir die Verldngerung schafft die
VO (EG) Nr.507/2006 der EU-Kom-
mission Sonderregelungen fiir die
bedingte Zulassung. Es werden zum
einen noch einmal die Bedingungen
und Anforderungen definiert. Art. 6
dieser Verordnung regelt schliefdlich
die Bedingungen fiir die Verldnge-
rung. Der Antrag muss spitestens
6 Monate vor Ablauf der Geltungs-
dauer zusammen mit einem Zwi-
schenbericht tiber die Erfiillung der
fiir diese Zulassung geltenden spezi-
fischen Auflagen bei der EMA vorge-
legt werden. Die EMA kann dann al-
lerdings einige Zeit beanspruchen
fiir die Bewertung. Sie muss nicht
notwendig vor Ablauf der 1-Jahres-
Frist schon entschieden haben. Dies
stellt Art. 6 Abs. 4 dieser Verordnung
klar. Die bedingte Zulassung bleibt
solange giiltig, bis die EU-Kommis-
sion gemdfd Art. 10 der Verordnung
EG Nr. 726/2004 eine Entscheidung
getroffen hat. Die betroffenen Unter-
nehmen werden also schon bald den
Antrag auf Verldngerung der Zulas-
sung vorbereiten miissen. Wenn Sie
ein positives Gutachten der EMA er-
halten, wird eine Zulassung erteilt,
die 5 Jahre giiltig ist und dann noch
einmal verldngert werden kann.

B AstraZeneca-Impfstoff -
Auswirkungen der 6ffentlichen
Diskussion

Dies hat besondere Bedeutung fiir
die offentliche Diskussion iiber den
Nutzen des AstraZeneca-Impfstof-
fes! Die EMA hat diesen Impfstoff
zugelassen fiir Erwachsene im Alter
von 18 bis zum Lebensende, und
zwar in Anwendung der geschilder-
ten Grundséitze, d.h. die EMA ist
der Auffassung, dass die vorhande-
nen Daten in der aktuellen Situation
eine solide Extrapolation auch auf
Menschen im Alter von iiber 65 Jah-
ren erlauben; auch wenn noch nicht
alle Daten vorhanden sind. Dies ist
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mit Blick auf das Ausmafs der Be-
drohung eine verniinftige sachorien-
tierte Entscheidung, auch wenn
noch nicht die idealen Daten fiir An-
wender im Alter von iiber 65 Jahren
vorliegen. Es ist also klarzustellen,
dass nicht etwa Daten ernstzuneh-
mende Hinweise auf ein hoheres Ri-
siko oder einen unterlegenen Nut-
zen gezeigt haben. Die Studien fiir
Impfungen von é&lteren Menschen
lagen nur noch nicht vollsténdig vor.
Die vorliegenden Daten geben je-
doch Anlass fiir die Annahme, dass
eine hinreichende Wirksamkeit ge-
geben ist.

Die Standige Impfkommission
beim Robert-Koch-Institut (STIKO)
hat hier eine andere Meinung vertre-
ten. Sie ist der Bewertung des Paul-
Ehrlich-Instituts (PEI) und der EMA
nicht gefolgt, sondern hat die An-
wendung bei Probanden im Alter
von iiber 65 Jahren nicht empfohlen.
Dies hat - wie die aktuelle Diskus-
sion zeigt - fatale Auswirkungen.
Dieser Anspruch an rigorose wissen-
schaftliche Bewertung hat jedoch fa-
tale Auswirkungen auf den Schutz
der Bevolkerung vor COVID-19-In-
fektionen. Wenn zurzeit hundert-
tausende AstraZeneca-Impfstoffe in
Deutschland ungenutzt ,herumlie-
gen®, sind die daraus resultierenden
Folgen fiir die Gesundheit der Bevol-
kerung verheerend! Man mag nicht
ausrechnen, wie viele Menschenle-
ben eine solche ,an hohen wissen-
schaftlichen Kriterien® orientierte
Entscheidung  verursacht! Herr
Soder und Herr Kretschmann haben
inzwischen die konsequenzen gezo-
gen und gefordert, dass der Astra-
Zeneca-Impfstoff fiir die gesamte
Bevolkerung auferhalb der Priorité-
ten bzw. fiir alle Interessenten der
Risikogruppen 1-3 zur Verfiigung
steht. Die STIKO hat inzwischen ih-
re Einschédtzung an den ,Stand der
Erkenntnisse“ angepasst und die
Anwendung auch fiir Menschen
iiber 65 Jahren empfohlen.

Es ist ein gutes Beispiel dafiir,
dass Wissenschaftler, die sich ,im
Glanz ihres rigorosen wissenschaft-
lichen Anspruchs sonnen®, durch
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diese eher selbstgefillige Haltung
Unbheil anrichten kénnen! Dies mag
auch dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss Anlass geben, mehr Mut
in der Extrapolation zu zeigen, wenn
es um die Behandlung sehr schwer-
wiegender Erkrankungen geht. Aus-
gerechnet Grofbritannien und Pre-
mierminister Johnson haben ge-
zeigt, dass eher pragmatische
Ansitze fiir die Sicherheit der Bevol-
kerung bessere Ergebnisse liefern
konnen.

B COVID-19-Therapeutika
Fiir die Behandlung von COVID-19
sieht die Situation noch nicht so gut
aus wie in der Entwicklung von
Impfstoffen. ~ Zugelassen  wurde
ebenfalls mit einer Conditional Mar-
keting Authorisation die Wirksub-
stanz Remdesivir (Veklury). Weitere
Praparate sind in der Entwicklung.
Fiir den monoklonalen Antikérper
Regdanvimab von Celltrion sowie
fiir den REGN-CoV2 Antibody, eine
Kombination aus Casirivimab und
Imdevimab, von Regeneron Pharma-
ceuticals und Hoffmann-La Roche
hat das Rolling-Review-Verfahren
im Febr. begonnen. Das Gleiche gilt
fiir den Antikdrper Bamlanivimab
von Lilly, der vom Gesundheitsmi-
nister auf der Grundlage der
MedBVSV schon beschafft wurde,
wie einer Presseerklirung des BMG
zu entnehmen ist.
Zusammenfassend ist festzuhal-
ten, dass die EMA professionell die
Verfahren beschleunigt hat, ohne
den Anspruch auf konsequente Ent-
wicklung, Erforschung und Nachweis
der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit zu vernachldssigen. Die in der
Européischen Union etablierten Ver-
fahren des sog. Conditional Marke-
ting Authorisation bieten hier eine
gute und taugliche Grundlage. Die
Beschleunigung wird aber vor allem
durch den Rolling Review erreicht.

Antigen-Test auf SARS-CoV-2

Die regulatorischen Rahmenbedin-
gungen fiir den Vertrieb von In-vi-
tro-Diagnostika unterscheiden sich

grundlegend von denen fiir Arznei-
mittel. Die Anforderungen fiir das
Inverkehrbringen von In-vitro-Diag-
nostika sind unverandert geregelt in
der Richtlinie 98/79/EG. Diese ist in
Deutschland durch das Medizinpro-
dukte-Gesetz umgesetzt worden.
Zwar wird die Rechtsgrundlage fiir
die Bewertung von In-vitro-Diagnos-
tika durch eine neue EU-Verord-
nung 2017/746 (IVDR) abgelost. Die-
se gilt nach den Ubergangsvorschrif-
ten jedoch erst ab dem 26.05.2022.
Fir die hier betroffenen In-vitro-
Diagnostika gilt daher unverdndert
die alte EU-Richtlinie und damit
auch die entsprechenden Rege-
lungen des MPG, welches in der
heutigen Fassung bis zum Anwen-
dungsbeginn der IVDR fiir In-vitro-
Diagnostika weiterhin anwendbar
ist. Nach noch geltendem Recht ist
daher fiir Sonderzulassungen §11
Abs.1 MPG einschldgig. Kiinftig
wird es Art.54 der Verordnung
(EU) 2017/746 sein.

Nach noch geltendem Recht kon-
nen Schnelltests auf der Grundlage
der Konformitdtsbewertung des
Herstellers - d.h. ohne Beteiligung
einer Benannten Stelle - in den Ver-
kehr gebracht werden, solange diese
zur Anwendung durch medizini-
sches Personal bestimmt sind. Die
Einhaltung der Anwendung fiir die-
se sog. professionellen Antigen-
Tests war gesichert durch § 3 Abs. 4
der  Medizinprodukte-Abgabever-
ordnung (MPAV). Danach war die
Abgabe von In-vitro-Diagnostika an
Laien verboten und nur medizin-
ischem Fachpersonal vorbehalten.
Fiir In-vitro-Diagnostika zur Eigen-
anwendung hat der Gesetzgeber je-
doch schirfere Anforderungen ge-
schaffen, weil hier das Risiko mogli-
cher Fehlanwendungen grofler ist
als bei den In-vitro-Diagnostika, die
von medizinischem Fachpersonal
eingesetzt werden. Diese Tests zur
Eigenanwendung bediirfen daher ei-
ner Konformitatsbewertung durch
Benannte Stellen. Diese ist in den
meisten Féllen noch nicht durchge-
fithrt, weil die Tests ohnehin auf-
grund von § 3 Abs.4 MPAV nicht an
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Laien abgegeben werden durften. Es ‘ der gesetzlichen Krankenversiche-

war aber das politische Anliegen, die-
se Schnelltests durch Laien so
schnell wie méglich verfiigbar zu ma-
chen. Der einzige Weg ohne Konfor-
mitdtsverfahren die Verkehrsfdhig-
keit zu gewdhrleisten, ist daher eine
Sonderzulassung. Da eine alternativ-
lose Bedarfssituation vorliegt und
der medizinische Bedarf anderweitig
nicht angemessen gedeckt werden
kann, ist es nach Auffassung des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gerecht-
fertigt, den Abschluss eines regulidren
Konformitétsverfahrens nicht abzu-
warten, sondern Sonderzulassungen
zu erteilen. Das BfArM teilt daher auf
seiner Webseite im Febr. 2021 mit,
dass die ersten Sonderzulassungen
nach § 11 Abs.1 MPG zur Eigenan-
wendung durch den Laien (Selbst-
test) zum Nachweis von SARS-CoV-2
erteilt wurden.

Die Eroffnung der Verkehrsféahig-
keit durch diese Sonderzulassung
wiirde jedoch nicht effektiv werden
konnen, wenn die MPAV in § 3 Abs.
4 die Abgabe an den Laien verbietet.
Der Gesetzgeber hat daher die Kon-
sequenzen gezogen und - gestiitzt
auf die Ermachtigung in § 5 Infek-
tionsschutzgesetz - diese Regelung
gedndert. Die in der Anlage 3 aufge-
fithrten Tests diirfen ausnahmswei-
se auch an Laien abgegeben werden.
Bislang war hier nur der HIV-Test
aufgefithrt. Nunmehr lautet der er-
ganzende Eintrag: ,In-vitro-Diagnos-
tika fiir die Eigenanwendung, die fiir
den direkten Erregernachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 bestimmt
sind* Damit ist auf der Grundlage
einer Sonderzulassung der Weg frei
fir die Abgabe auch an Laien. Ab
Samstag, den 06.03.2021, haben da-
her Lidl, Aldi und andere Ketten den
Test zur Eigenanwendung angebo-
ten - allerdings gegen Bezahlung.
Dennoch waren die Tests binnen
kiirzester Zeit vergriffen.

Die genannten Regelungen zur
Verkehrsfahigkeit der professionel-
len Tests und solcher in Eigenan-
wendung gewihrleisten noch nicht
die Abgabe zu Lasten des Systems

rung. Fiir diese ist von entscheiden-
der Bedeutung die Coronavirus-
Testverordnung (TestV). Nur bei der
Verwendung von Tests, die in der
Anlage zu §1 Abs. 1 dieser Verord-
nung gelistet sind, hat der Biirger ei-
nen Anspruch auf Testung zulasten
des GKV-Systems.

Das Verfahren zur Aufnahme in
die Liste nach § 1 S. 1 der TestV ist
daher zu unterscheiden von der
Sonderzulassung und von den Zerti-
fizierungsverfahren der Benannten
Stellen. Eine Chance auf Aufnahme
in die Liste haben zurzeit nur die
Schnelltests zur professionellen An-
wendung. Der Verordnungsgeber
hat den Anspruch bewusst auf die
Testung mit ,Point-of-Care(PoC)-
Antigen-Tests” beschrénkt, weil bei
diesen aufgrund der Beteiligung des
medizinischen Fachpersonals die
Meldung von positiven Testergeb-
nissen an die Gesundheitsdmter und
das RKI gewdhrleistet ist. Den An-
spruch haben nach § 1 Abs. 2 TestV
aber auch Personen, die nicht in der
GKYV versichert sind. Die daraus re-
sultierenden komplizierten Fragen
der Abrechnung finden sich eben-
falls in der TestV, sollen hier aber
nicht vertieft werden. Die Tests wer-
den nur auf Antrag des jeweiligen
Herstellers aufgenommen. In dieser
Liste befinden sich inzwischen iiber
200 Tests. Die Liste ist zu unter-
scheiden von der ebenfalls auf der
Homepage des BfArM veroffentlich-
ten Liste von Sonderzulassungen fiir
Tests zur Eigenanwendung (Selbst-
test), fiir die die TestV gerade nicht
gilt.

Das Priifverfahren des BfArM
nach der TestV ist darauf be-
schriankt, zu priifen, ob ,laut den
Herstellerangaben® die jeweils ak-
tuellen durch das PEI in Abstim-
mung mit dem Robert-Koch-Institut
(RKI) festgelegten Mindestkriterien
fiir den Antigen-Test erfiillt sind.
Das PEI hat neben anderen Institu-
tionen, wie z.B. dem RKI, die Mog-
lichkeit, eine vergleichende Evaluie-
rung vorzunehmen. Stellt das RKI
oder das PEI auf der Basis einer sol-

chen vergleichenden Evaluierung
fest, dass ein SARS-CoV-2 Antigen-
Schnelltest nicht dem Stand der
Technik entspricht, sind die Min-
destkriterien nicht erfiillt und der
Stoff ist aus der Liste der TestV zu
entfernen. Die Aufnahme in die Liste
des BfArM nach der TestV schafft
daher nur eine vorldufige Rechtspo-
sition. Endgiiltige Sicherheit, ob die
gepriiften Kriterien erfiillt sind, wer-
den aber erst erreicht, wenn das RKI
oder PEI eine vergleichende Evaluie-
rung vorgenommen haben.

Die Angaben ,Evaluierung PEI” in
der Liste ist daher fiir die betroffe-
nen Verkehrskreise von erheblicher
Bedeutung. Wenn sich hier die Ant-
wort ,Ja* findet, bedeutet dies, dass
der Test bereits mit positivem Er-
gebnis durch das PEI evaluiert wur-
de. Dies wird fiir die Kaufentschei-
dung ein nicht unerhebliches Krite-
rium sein.

Eine Komplexitit, die dem staun-
enden Laien kaum zu vermitteln ist.
Dennoch hat eine schnelle Verfiig-
barkeit dieser Schnelltests, insbe-
sondere durch Laien eine hohe Prio-
ritdt, weil damit weit schneller als
mit PCR-Tests eine Sicherheit ge-
schaffen werden kann. 30-Minuten-
Schnelltest im Vergleich zu Drei-Ta-
ge-PCR-Test ist ein Sicherheitsge-
winn, selbst wenn die ,Polymerase
Chain Reaction” mit hoherer Ge-
nauigkeit in dem Bereich zwischen
95 % und 100 % liefern kann! Somit
ist neben der Liste des BfArM vor al-
lem auch zu verweisen auf die Liste
des PEI zur ,Vergleichenden Evaluie-
rung der Sensitivitdt von SARS-CoV-
2-Antigen-Schnelltests” und die zu
dieser Bekanntmachung erstellte
Ubersicht von Antigen-Schnelltests,
die als ,dem derzeitigen Stand der
Technik entsprechend “bewertet wur-
den. Dabei ist wichtig, die jeweils ak-
tuelle Version zu wéhlen!

Zu den Anforderungen fiir die Ei-
genanwendung  (Selbsttest) zum
Nachweis von SARS-CoV-2 sei auch
auf die Veroffentlichung des RKI im
Epidemiologischen Bulletin vom
25.02.2021 verwiesen, das sich online
auf der Homepage des RKI findet.
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