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Per Mail:   
anthony.zhao@coedbv.com;  
lepuservice@lepumedical.com 
 
Nachrichtlich: dohrenkamp@emotive-systems.de   
 

 
 

 

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

  

5640-S-104/21  

aufgrund des Antrags vom 26.02.2021  

für das Medizinprodukt  

NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2 Antigen-
Schnelltest 

„betroffenes Medizinprodukt“ 

An  

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. 
Mr. Hansome 
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road Changping 
District 

102200 Beijing 

„Inhaber der Sonderzulassung” 

des Unternehmens  

s.o. „Inhaber der Sonderzulassung“ „Hersteller“ 

mit dem europäischen Bevollmächtigten gem. 
§ 3 Ziff. 16 MPG 

 

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A. 
Zhao Xu 
Abe Lenstra Boulevard 36 
8448 JB Heerenveen 
Netherlands 

„Europäischer Bevollmächtigter“ und 
Verantwortlicher nach § 5 MPG 

 

ergeht folgender  

ABTEILUNG Medizinprodukte 
BEARBEITET VON Dr. Anja Düchting 

TEL +49 (0)228 99 307-3173 
E-MAIL Anja.Duechting@bfarm.de 

 
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 

Bonn, den 23.03.2021
GESCHZ 5640 -S-104/21 

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

 
Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A. 
Zhao Xu 
Abe Lenstra Boulevard 36 
8448 JB Heerenveen 
Netherlands 
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B e s c h e i d: 

 

 

1. Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angeführten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-

biet der Bundesrepublik Deutschland durch den Verantwortlichen nach § 5 MPG wird aus Gründen 

des Interesses des Gesundheitsschutzes gemäß § 11 Abs. 1 MPG zugelassen. 

 

2. Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 23.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-

tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung ist auflösend bedingt und erlischt automatisch, sobald 

das reguläre Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG ab-

geschlossen wurde. 

 

3. Die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung müssen den Anforderungen nach Anhang I Nr. 8 

der Richtlinie 98/79/EG entsprechen; insbesondere müssen 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.   

Zusätzlich sind folgende Angaben aufzubringen:  

a. der Hinweis, dass die Produkte gemäß § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in 

Verkehr gebracht werden dürfen;  

b. das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BfArM 

 

4. Die Sekundärverpackung und die Gebrauchsanweisung des betroffenen Medizinprodukts dürfen 

nicht die CE-Kennzeichnung tragen. Eine ggf. dennoch angebrachte CE-Kennzeichnung ist zu ent-

fernen.  

 

5. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung 

dieser Sonderzulassung das reguläre Konformitätsbewertungsverfahren durchführt und dem 

BfArM die Ergebnisse unverzüglich, jedoch spätestens drei Tage nach Abschluss des Konformitäts-

bewertungsverfahrens mitgeteilt werden.  

 

6. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus Großpackungen durch einen 

Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden dürfen. Bei der 

Abgabe von Großpackungen ist auf das Vereinzelungsverbot in geeigneter Weise deutlich darauf 

hinzuweisen. 

 

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

pflichtig. Die Gebührenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten. 
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Begründung: 

 

Zu 1. 

Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemäß auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-

setz erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im Interes-

se 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 Reaktionsmöglichkeit auf das Ausbruchsgesche-

hen begründet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten 

Personen ist ein wichtiger Schlüssel zu Bekämpfung der Pandemie.  

 

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6 

Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

nach Maßgabe 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 über die Dauer der 

Befristung eingeräumte Ermessen wird hier im Sinne einer übergangsweisen und damit zeitlich be-

grenzten Sonderzulassung ausgeübt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist 

eine Ausnahmeregel gegenüber dem Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 

Abs. 1 MPG.  

 

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend benötigt und soll umgehend für die Eigenan-

wendung auf dem Markt zur Verfügung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-

Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass länger als hier entschieden auf die Durchführung eines 

Konformitätsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden könnte.  

 

Diese Sonderzulassung kann auf begründeten Antrag verlängert werden. 

 

Falls eine Verlängerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begründeten Verlän-

gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim 

BfArM unter dem o.g. Geschäftszeichen ein. 
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Der Widerrufsvorbehalt stützt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach 

pflichtgemäßem 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 kön-

nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier 

verfahrensgegenständlichen Tests beeinträchtigt werden sollte. 

 

Die auflösende Bedingung stützt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 2 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach 

pflichtgemäßem Ermessen erlassen werden darf mit einer Bestimmung, nach der u.a. der Wegfall einer 

Vergünstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukünftigen Ereignisses abhängt. Nach erfolgrei-

chem Abschluss des auferlegten Konformitätsbewertungsverfahrens darf das Medizinprodukt mit der 

CE-Kennzeichnung versehen werden und ist danach uneingeschränkt verkehrsfähig. Der Sonderzulas-

sung als Ausnahmetatbestand von der Pflicht zur Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfah-

rens und der CE-Kennzeichnung bedarf es dann nicht mehr zur Begründung der Verkehrsfähigkeit des 

o.g. Tests. In diesem Fall muss den gesetzlichen Regeltatbeständen, einschließlich der normalen Kenn-

zeichnung der Medizinprodukte, wieder der Vorzug eingeräumt werden. Da der Hersteller den Test 

dann unter Geltung der normalen Vorschriften in Verkehr bringen kann und den Anwendern dieser 

Test dann normal zur Verfügung steht, sind weder wirtschaftliche Interessen des Herstellers noch ist 

durch den Eintritt der auflösenden Bedingung und das Entfallen der Verkehrsfähigkeit der sonderzu-

gelassenen Tests die Versorgung der Bevölkerung mit dem Test beeinträchtigt.  

 

 

Zu 3. 

Für das sonderzugelassene Medizinprodukt müssen die Anforderungen an eine ordnungsgemäße In-

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

 

Dies schließt insbesondere die Kennzeichnung des Medizinproduktes mit den Angaben zu Name oder 

Firma und Anschrift des Herstellers und des europäischen Bevollmächtigten ein.  

 

Auf jeder Sekundärverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss gem. 8.4 Ziff. k) des Anhangs I RL 

98/79/EG die Eigenschaft des Medizinproduktes zu Eigenanwendung deutlich hervorgehoben sein, 

außerdem gem. 8.4 Ziff. b) des Anhangs 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, müssen die Tatsache, dass die Produkte gemäß § 11 Abs. 1 

MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden dürfen und das Aktenzeichen des 

Sonderzulassungsbescheids des BfArM auf die Sekundärverpackung und in die Gebrauchsanweisung 

aufgenommen werden. 
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Zusätzlich 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 berücksichtigen.  

 

Die Auflagen, das im Betreff genannte Geschäftszeichen des Sonderzulassungsbescheides anzugeben 

sowie den Hinweis, dass das Produkt gemäß § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Ver-

kehr gebracht werden dürfen, stützen sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG. 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 Durchführung eines regulären Konformitäts-

verfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht.  

 

 

Zu 4. 

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 Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfüllt sind und ein für 

das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konformitätsbewertungsverfahren nach Maßgabe der 

Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG durchgeführt worden ist.  Ein vorhandenes CE-Kennzeichen 

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

 

Die CE-Kennzeichnung des beigefügten Tupfers und auf der Primärverpackung des betroffenen Pro-

duktes bleibt von dieser Verpflichtung unberührt.  

 

 

Zu 5. 

Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegenüber dem 

Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.  

 

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG verbunden, dass die In-

haberin der Sonderzulassung innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformitätsbewer-

tungsverfahren gemäß Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchführt. Da die Erteilung der Sonderzu-

lassung die Durchführung eines regulären Konformitätsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch 

ermessensgerecht.  
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Da mit dem Abschluss des Konformitätsbewertungsverfahren die Sonderzulassung erlischt, muss der 

Abschluss vom Inhaber der Sonderzulassung unverzüglich, spätestens jedoch drei Tage nach dessen 

Abschluss, an das BfArM gemeldet werden. 

 

Zu 6. 

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG versehen, dass Tests aus Groß-

packungen durch einen Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben 

werden dürfen.  

 

Mit dem Vereinzelungsverbot aus Großverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von 

falsch und/oder unvollständig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.  

 

 

 

 

Wichtige Hinweise:  

 

Die Verordnung über 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 MPG Absatz 3 wird hingewiesen. 

 

Sämtliche Änderungen in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung sowie Änderungen der 

Packungsgrößen müssen vor der Umsetzung per Änderungsantrag angezeigt und genehmigt werden. 

Damit wird sichergestellt, dass keine inhaltlichen Änderungen vorgenommen werden, da die Freigabe 

der Gebrauchsanweisung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist. 

 

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

sive einer Telefonnummer für Rückfragen durch Anwenderinnen und Anwender anzugeben. 

 

Wir empfehlen Ihnen, in der Kennzeichnung und in Gebrauchsanweisung nicht das Datum der Befris-

tung dieser Sonderzulassung anzugeben, da dieses Datum als Verfallsdatum missinterpretiert werden 

kann. 
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Rechtsbehelfsbelehrung:  

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

stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.  

 

 

 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 
 
 
 
Dr. Anja Düchting 
 

Dieser Bescheid enthält in Übereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift. 
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                              Document No.: CE-DOC-CG29-02 
                                       Rev.: 1/0 

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. 

Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China 

Manufacture Address: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. 
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 
Beijing, 102200, P.R. China 
 

European Representative: Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A. 
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The 
Netherlands 
 

Product information: 
 

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold 
Immunochromatography) 
Model:  
1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit 
 

Classification: 
GMDN code 

Others (not in List A and List B) 
64787 
 

Conformity Assessment Route: Section 2 to 5 in annex III of IVDD 98/79/EC 
We herewith declare that the above mentioned products 
meet the provisions of the following EC Council Directives 
and Standards. 
All supporting documentations are retained under the 
premise of the manufacturer. This declaration of conformity 
is issued under the sole responsibility of the manufacturer 
(or installer). 
 

General Applicable Directive: DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT 
AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998 on in vitro 
diagnostic medical devices 
 

Standards Applied: All applicable harmonized standards (published in the 
official journal of the European Communities on 25th March 
2020). 
The applicable standards are listed in Annex 1. 
 

Place, date of issue 
 

Beijing, P.R. China, 9th, Nov., 2020 
 

Signature of Management 
Representative 
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Annex 1 
 
EN ISO 13485:2016 Medical devices – quality management systems - requirements 
for regulatory purposes 
EN ISO 14971:2019 Medical devices – application of risk management to medical 
devices 
EN ISO 15223-1:2016 Medical devices – Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied – Part 1: General requirements 
EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices 
EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostic medical devices – information supplied by 
the manufacturer (labelling) – Part 1: terms, definitions and general requirements 
EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostic medical devices – information supplied by 
the manufacturer (labelling) – Part 2: in vitro diagnostic reagents for professional use 
EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostic medical devices – evaluation of stability of in 
vitro diagnostic regents 
EN 13612:2002/AC: 2002 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical 
devices 
IEC 62366-1:2015 Application of usability engineering to medical devices 
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Revision history: 
Version Revision history Author Date 

1/0 First procedure Wenna Li 9th, Nov., 2020 
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