ﬁ@ Bundesinstitut
4 g fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn ABTEILUNG Medizinprodukte

BEARBEITETVON  Dr. Stephan Strojek
MILA Health Care GmbH TEL +49 (0)228 99 307-4141
Mirkische StraRRe 71 E-MAIL  Stephan.Strojek@bfarm.de
15806 Zossen

HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
TEL +49 (0)228 99 307-0
FAX +49 (0)228 99 307-5207
E-MAIL  poststelle@bfarm.de
INTERNET  www.bfarm.de

Per E-Mail: ml@mila-healthcare.de Bonn. den 12.04.2021
Nachrichtlich: ecrep@qarad.com; zhang- GESCHZ  5640-5-094/21
wenxuan@ystwt.com

Im Verfahren der Erteilung einer Sonderzulassung geméf § 11 Abs. 1 MPG

5640-S-094/21

aufgrund des Antrags vom 25.02.2021

an

Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise ,Inhaber der Sonderzulassung”
Co., Ltd.

Arielle Zhang

No. 31 Kexueyuan Road, Changping District

102206 Beijing

im Antragsverfahren vertreten durch

MILA Health Care GmbH
Mairkische Strafde 71, 15806 Zossen

fir das Medizinprodukt

WANTAI SARS-CoV-2 Ag »betroffenes Medizinprodukt“
Schnelltest (Kolloidales Gold)

des Unternehmens

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

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

Qarad BV »Europiischer Bevollmichtigter” und
Sara Van Wouwe Verantwortlicher nach § 5 MPG
Cipalstraat 3

2440 Geel

Belgium

ergeht folgender



Bescheid:

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

Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 12.07.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-
tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung ist auflésend bedingt und erlischt automatisch, sobald
das reguldre Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG ab-

geschlossen wurde.

Die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung miissen den Anforderungen nach Anhang I Nr. 8
der Richtlinie 98/79/EG entsprechen; insbesondere miissen der Hinweis auf die Eigenanwendung
deutlich hervorgehoben und die Angaben, worum es sich bei dem Produkt und dem Packungsin-
halt handelt, eindeutig zu ersehen sein.
Zusitzlich sind folgende Angaben aufzubringen:
a. der Hinweis, dass die Produkte gemaif? § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht werden diirfen;

b. das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BfArM

Die Sekundirverpackung und die Gebrauchsanweisung des betroffenen Medizinprodukts diirfen
nicht die CE-Kennzeichnung tragen. Eine ggf. dennoch angebrachte CE-Kennzeichnung ist zu ent-

fernen.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung
dieser Sonderzulassung das regulire Konformititsbewertungsverfahren durchfihrt und dem
BfArM die Ergebnisse unverziiglich, jedoch spitestens drei Tage nach Abschluss des Konformitats-

bewertungsverfahrens mitgeteilt werden.

Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebiihren-

pflichtig. Die Gebiihrenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten.



Begriindung:

Zul.
Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemaf auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-
setz (MPG) erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im

Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

Dem BfArM ist der aktuelle Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwendung zum
Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Der Antrag wird mit diesem
Mangel und der damit verbundenen verlangsamten Reaktionsmdoglichkeit auf das Ausbruchsgesche-
hen begriindet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten

Personen ist ein wichtiger Schliissel zu Bekimpfung der Pandemie.

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6
Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens

nach Mafdgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im Interesse des Gesundheitsschutzes.

Zu?2.

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung tiber die Dauer der
Befristung eingeriumte Ermessen wird hier im Sinne einer iibergangsweisen und damit zeitlich be-
grenzten Sonderzulassung ausgeilibt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist
eine Ausnahmeregel gegeniiber dem Regelverfahren der Konformititsbewertung nach den §§ 6, 37
Abs. 1 MPG.

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend benétigt und soll umgehend fiir die Eigenan-
wendung auf dem Markt zur Verfiigung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-
Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass linger als hier entschieden auf die Durchfiihrung eines

Konformititsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden konnte.

Diese Sonderzulassung kann auf begriindeten Antrag verlingert werden.

Falls eine Verlingerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begriindeten Verlin-
gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim

BfArM unter dem o.g. Geschiftszeichen ein.

Der Widerrufsvorbehalt stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G, wonach ein Verwaltungsakt nach

pflichtgeméfiem Ermessen auch mit einem Vorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann. Dieser Vor-



behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kon-
nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier

verfahrensgegenstidndlichen Tests beeintrichtigt werden sollte.

Die auflosende Bedingung stitzt 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
Verglinstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses abhingt. Nach erfolgrei-
chem Abschluss des auferlegten Konformititsbewertungsverfahrens darf das Medizinprodukt mit der
CE-Kennzeichnung versehen werden und ist danach uneingeschrinkt verkehrsfihig. Der Sonderzulas-
sung als Ausnahmetatbestand von der Pflicht zur Durchfiihrung eines Konformititsbewertungsverfah-
rens und der CE-Kennzeichnung bedarf es dann nicht mehr zur Begriindung der Verkehrsfihigkeit des
o0.g. Tests. In diesem Fall muss den gesetzlichen Regeltatbestinden, einschlieRlich der normalen Kenn-
zeichnung der Medizinprodukte, wieder der Vorzug eingeriumt werden. Da der Hersteller den Test
dann unter Geltung der normalen Vorschriften in Verkehr bringen kann und den Anwendern dieser
Test dann normal zur Verfiigung steht, sind weder wirtschaftliche Interessen des Herstellers noch ist
durch den Eintritt der auflésenden Bedingung und das Entfallen der Verkehrsfidhigkeit der sonderzu-

gelassenen Tests die Versorgung der Bevolkerung mit dem Test beeintrichtigt.

Zu3.
Fir das sonderzugelassene Medizinprodukt miissen die Anforderungen an eine ordnungsgeméfie In-

formation nach Anhang I Nr. 8 der Richtlinie 98/79/EG eingehalten werden.

Dies schlief’t insbesondere die Kennzeichnung des Medizinproduktes mit den Angaben zu Name oder

Firma und Anschrift des Herstellers ein.

Auf jeder Sekundarverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss gem. 8.4 Ziff. k) des Anhang I RL
98/79/EG die Eigenschaft des Medizinproduktes zu Eigenanwendung deutlich hervorgehoben sein,
auflerdem gem. 8.4 Ziff. b) des Anhang I RL 98/79/EG alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus de-

nen der Anwender eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt handelt.

Da es sich um eine Sonderzulassung handelt, miissen die Tatsache, dass die Produkte geméfs § 11 Abs. 1
MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden diirfen und das Aktenzeichen des
Sonderzulassungsbescheids des BfArM auf die Sekundirverpackung und in die Gebrauchsanweisung

aufgenommen werden.

Zusitzlich sind die Anforderungen der DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte -Bei Aufschrif-

ten von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen)



und der DIN EN 1041:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizin-
produkten) zu berticksichtigen.

Die Auflagen, das im Betreff genannte Geschiftszeichen des Sonderzulassungsbescheides anzugeben
sowie den Hinweis, dass das Produkt geméaf § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Ver-
kehr gebracht werden diirfen, stiitzen sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G. Die Auflagen dienen zur Unter-
scheidung von nicht sonderzugelassenen vergleichbaren Medizinprodukten sowie der Erkennbarkeit
der Medizinprodukte als sonderzugelassen und damit insgesamt der Sicherheit im Verkehr mit Medi-
zinprodukten Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durchfiihrung eines reguldren Konformitéts-

verfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht.

Zu4.

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG i.V.m. § 6 Abs. 2 MPG, wonach das CE-
Kennzeichen nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG,
die auf sie unter Bertiicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfiillt sind und ein fiir
das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konformititsbewertungsverfahren nach Mafigabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG durchgefiihrt worden ist. Ein vorhandenes CE-Kennzeichen

in der Kennzeichnung bzw. der Gebrauchsanweisung ist daher zwingend zu entfernen.

Die CE-Kennzeichnung des beigefiigten Tupfers und auf der Primarverpackung des betroffenen Pro-

duktes bleibt von dieser Verpflichtung unberiihrt.

Zus.
Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegeniiber dem
Regelverfahren der Konformitdtsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G verbunden, dass die In-
haberin der Sonderzulassung innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformititsbewer-
tungsverfahren gemafd Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchfiihrt. Da die Erteilung der Sonderzu-
lassung die Durchfiihrung eines reguliren Konformititsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch

ermessensgerecht.

Da mit dem Abschluss des Konformitdtsbewertungsverfahren die Sonderzulassung erlischt, muss der
Abschluss vom Inhaber der Sonderzulassung unverziiglich, spitestens jedoch drei Tage nach dessen

Abschluss, an das BfArM gemeldet werden.



Wichtige Hinweise:

Die Verordnung tiber 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.

Auf die Anzeigepflichten des § 25 Absatz 3 MPG wird hingewiesen.

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 Gegenstand

der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist.

Wir empfehlen Thnen, in der Gebrauchsanweisung die Kontaktdaten des deutschen Vertreibers inklu-

sive einer Telefonnummer fiir Riickfragen durch Anwenderinnen und Anwender anzugeben.

Rechtsbehelfsbelehrung:

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

stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag

Dr. Stephan Strojek

Dieser Bescheid enthilt in Ubereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift.




