Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

# STARTSEITE - MEDIZINPRODUKTE - ANTIGEN-TESTSAUF SARS-COV-2 - B

~ ANTIGEN-TESTS ZUR EIGENANWENDUNG (,SELBSTTESTS*), DEREN INVERKEHRBRINGEN OHNE CE- Antigen-Tests auf SARS-
KENNZEICHNUNG VOM BEARM NACH §11 ABS.1 MPG DERZEIT BEFRISTET ZUGELASSEN WIRD CoV-2
(SONDERZULASSUNG DES BFARM)

> zur Uberblicksseite

Antigen-Tests zur Eigenanwendung (,.Selbsttests”), deren Inverkehrbringen
ohne CE-Kennzeichnung vom BfArM nach §11 Abs.1 MPG derzeit befristet
zugelassen wird (Sonderzulassung des BfArM)

Das BfArM stellt eine Liste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit, die

vom Hersteller zur Eigenanwendung zweckbestimmt sind (,Selbsttests®) und deren Inverkehrbringen ohne CE-
Kennzeichnung vom BfArM nach §11 Abs.1 MPG derzeit befristet zugelassen wird (Sonderzulassung des BfAri).

Weitere Informationen zur rechtlichen Grundlage und den dabei gepriiften Anforderungen finden Sie auf der
> Ubersichtsseite unter dem Meniipunkt ,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das BfArM®

Die Liste wird kontinuierlich aktualisiert, sobald seitens des BfArM weitere entsprechende Sonderzulassungen erteilt
wurden oder diese, z.B. durch Ablauf der Befristung oder Abschluss der reguldren Konformitatsbewertung und CE-
Kennzeichnung, nicht mehr bestehen.

Aktenzeichen der

Sonderzulassung Hersteller Antragsteller Testname .Elfﬂt’M'AI'
des_EfArM ummer
5640-5-031/21 PerGrande BioTech  JingCheng Asia SARS-CoV-2
Development (g, Group Limited Antigen Detection
lid. Kit (Colloidal
Gold
Immunochromatographic
assay)
5640-5-118/21 Bio-Gram Bio-Gram COVID-19 Ag Test

Diagnostics GmbH Diagnostics GmbH Kit

5640-5-094/21 Beijing Wantai Beijing Wantai WANTAI SARS-
Biological Pharmacy Biological Pharmacy CoV-2 Ag

Enterprise (q,, Ltd. Enterprise (q,, Ltd. Schnelltest
Kolloidales Gold

5640-5-063/21 PCL Inc. Haemo Pharma PCL COVID19 Ag
GmbH Gold
5640-5-151/21 JOINSTAR JOINSTAR COVID-19 Antigen
BIOMEDICAL BIOMEDICAL Schnelltest
TECHNOLOGY CO., TECHNOLOGY CO., (kolloidales Gold)
LTD. LTD. Probenmaterial:
vorderer
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