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Thre Sonderzulassung mit Bescheid vom 02.03.2021, 5640 -S-057/21
zuletzt geandert mit Bescheid vom 31.05.2021

Im Verfahren der befristeten Verlingerung Ihrer Sonderzulassung gemif § 11 Abs. 1 MPG

5640-S-057/21

aufgrund des Verlingerungsantrags vom
23.04.2021

an

Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd ,Inhaber der Sonderzulassung”
9 building, No.9 Tianfu Street

102600 Peking
China

im Antragsverfahren vertreten durch

Dr. Grob Healthcare GmbH
Schumannstrafde 27
60325 Frankfurt

fir das Medizinprodukt

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest - ,betroffenes Medizinprodukt®

des Unternehmens

s.0. ,Inhaber der Sonderzulassung* ,Hersteller*

mit dem européischen Bevollmichtigten gem.
§ 3 Ziff. 16 MPG

MedNet GmbH ~Europiischer Bevollmichtigter” und

Borkstrafie 10 Verantwortlicher nach § 5 MPG
48163 Miinster




ergeht folgender

Verlingerungsbescheid:

1. Die Zulassung fiir das erstmalige Inverkehrbringen des oben angefiihrten betroffenen Medizinpro-
dukts auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland wird im Interesses des Gesundheitsschutzes
gemifd § 11 Abs. 1 MPG mit den vom BfArM genehmigten Texten in der Gebrauchsanweisung und
Umverpackungen fiir Packungsgroflen von 1 /5 /20 / 40 Tests pro Verpackung (1 Test/Verpackung
mit Umverpackungen ,normal size“, ,small size®, ,plastic bag“) - wie in den Anlagen zu diesem Be-

scheid ersichtlich - befristet bis zum 02.09.2021 verlangert.

2. Die Verlangerung der Befristung der Sonderzulassung wird zusatzlich auflésend bedingt unter den

Vorbehalt der Beendigung der pandemischen Lage gestellt.

3. Die Auflage Nummer 6 des Bescheids vom 02.03.2021 wird aufgehoben. Im Ubrigen gelten die Best-

immungen des Sonderzulassungsbescheids vom 02.03.2021 unverandert fort.

4. Die Umsetzung der in der Anlage als Bestandteil dieses Bescheids enthaltenen Texte fiir Ge-

brauchsanweisung und Umverpackungen ist dem BfArM bis zum 23. Juni 2021 nachzuweisen.

5. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist gebihrenpflichtig.

Begriindung:

Zul.
Die Sonderzulassung wird hiermit antragsgemaf auf Grundlage des § 11 Abs. 1 MPG bis zum 02.09.2021
verlidngert, da das Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts weiterhin im Interesse des Ge-

sundheitsschutzes liegt.

Dem BfArM ist der fortbestehende Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwen-
dung zum Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Das Inverkehrbringen
des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 1, 2 MPG und ohne
abgeschlossene Durchfiihrung eines Konformititsbewertungsverfahrens nach Mafigabe der Rechts-

verordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt weiterhin im Interesse des Gesundheitsschutzes.



Zu 2.

Diese befristet verlingerte Sonderzulassung wird neben den im Ausgangsbescheid aufgefiihrten Befris-
tungs- und Widerrufsgriinden ausdriicklich auch mit der auflésenden Bedingung einer Beendigung
der sog. ,epidemischen Lage von nationaler Tragweite” gem. § 5 Abs. 1 IfSG in der Fassung vom 31.
Mirz 2021 erlassen. Danach wird die epidemische Lage von nationaler Tragweite automatisch aufge-
hoben, wenn der Bundestag nicht spitestens drei Monate nach der letzten Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite ihr Fortbestehen erneut bestdtigt, alternativ kann der Bundestag
die epidemische Lage von nationaler Tragweite auch durch Beschluss aufheben.

Tritt dieser Fall der automatischen Aufhebung oder der Aufhebung durch Beschluss ein, wird dies gem.
§ 5 Abs. 1 S. 5 IfSG im Bundesanzeiger bekannt gemacht. Mit Ablauf des Tages der Bekanntmachung
erlischt automatisch und ohne weitere Bekanntgabe oder Mitteilung auch diese Sonderzulassung fiir
das Inverkehrbringen des Tests.

Diese auflosende Bedingung stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 2 VwV{G, wonach ein Verwaltungsakt nach
pflichtgeméfiem Ermessen erlassen werden darf mit einer Bestimmung, nach der u.a. der Wegfall einer

Vergiinstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses abhangt.

Zu3.
Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Abgabe einzelner Testkits aus einer Grof3packung
unterliegen bereits bestehenden gesetzlichen Regelungen, insbesondere landesrechtlichen

Bestimmungen, so dass auf eine gesonderte Auflage zum ,Vereinzelungsverbot“ verzichtet wird.

Zu 4.

Die im Zuge des Verlingerungsantrages eingereichten Umverpackungen und Gebrauchsanweisungen
lagen zum Zeitpunkt der Bescheidung als Entwurf vor. Fiir die drucktechnische Umsetzung wird ein
Zeitraum bis zum 23. Juni 2021 eingerdumt. Alle nach diesem Zeitpunkt erstmalig in Verkehr gebrach-
ten Tests missen die in den Anlagen beigefiigten Umverpackungen und Gebrauchsanweisungen auf-

weisen.

Zus.
Diese Verlingerung der befristet erteilten Sonderzulassung stellt eine individuell zurechenbare Leis-
tung des BfArM dar und ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebiihrenpflichtig. Die Gebithrenerhebung

bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten.



Wichtige Hinweise:

Die Verordnung tber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-
zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich
aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen.

Die Anlage(n) mit Abbildung der Gebrauchsanweisung und den Sekundirverpackungen fiir folgen-
de Packungsgrofien:

1 Test pro Verpackung (in den Umverpackungen ,normal size, ,,small size®, ,plastic bag®)

5/20 /40 Tests pro Verpackung

sind Bestandteil dieser Sonderzulassung.

Samtliche Anderungen in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung miissen vor der Umset-
zung per Anderungsantrag angezeigt und genehmigt werden. Damit wird sichergestellt, dass keine in-
haltlichen Anderungen vorgenommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung und der

Kennzeichnung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

Kerstin Brandenburg

Dieser Bescheid enthilt in Ubereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-
gabe und keine Unterschrift.

Anlagen




