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For forsta gangen har en domstol forbjudit ett Covid-19 test pa den svenska marknaden.
Foérvaltningsrdtten anser att Ldkemedelsverket hade fog for beslutet att vid vite forbjuda
ett test som salufors via en webbsida eftersom testet inte var CE-mdarkt.

Likemedelsverket beslutade den 20 mars 2020 att forbjuda ZandCell AB att pa den svenska marknaden
sldppa ut och tillhandahalla produkten COVID-19 Test Kit som salufors via en webbplats. Beslutet giller
omedelbart och ar férenat med 16pande vite om 10 000 kronor for varje gang som férbudet Gvertrads.

Motiveringen till beslutet var att bolaget inte kunnat uppvisa ett giltigt EC-certifikat eller anmalt organ
for produkten. Darmed ar testet inte korrekt CE-mirkt och uppfyller inte gillande kravi 6 § p. 3 LVFS
2001:7. Tester for diagnostisering av COVID-19 utgér medicintekniska produkter och omfattas inte av
ett forhandsgodkinnande. Istillet krivs CE-mérkning och intyg fran s kallat anmilt organ som visar att
produkten uppfyller gillande krav.

Bolaget 6verklagade till Forvaltningsrétten i Uppsala och hivdade bland annat att anfor att foretaget inte
har ndgon produkt med namnet COVID-19 Test Kit som anges i beslutet och att dess produkter darfor
inte omfattas av beslutet.

Forvaltningsratten har siledes att préva om beslutet har den tydlighet och precision som krivs for ett
forbudsbeslut. Forvaltningsritten menar att det inte kan uteslutas att COVID-19 Test Kit skulle kunna
vara en allmant forekommande bendmning av medicintekniska produkter som anvands i syfte att
diagnosticera COVID-19. Domstolen anser dock att det 6verklagade beslutet ar tillrdckligt preciserat vad
giller vilken produkt som bolaget inte far sitta pd marknaden eller tillhandahalla. Det 4r genom
bendmningen COVID-19 Test Kit i kombination med hdnvisningarna till bolagets hemsida dir produkten
marknadsforts och kunnat bestillas och till Primer Design Ltd som Likemedelsverket haft fog for att
uppfatta som tillverkare utifran bolagets uppgifter i drendet.

Forvaltningsrittens slutsats ir att det 6verklagade beslutet uppfyller de krav pa tydlighet som giller
utifran rattspraxis pa ett av en tillsynsmyndighet utfirdat forbud férenat med vite. Beslutet ska saledes
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inte pa denna grund ogiltigférklaras eller upphévas.

I mélet dr utrett att bolaget under verkets handlaggning av tillsynsirendet inte har inkommit med EC-
certifikat eller bruksanvisning for produkten, trots att verket begért sddant underlag den 18 mars 2020
och den 19 mars 2020. Savitt framkommit har Likemedelsverket inte angett ndgon sista tid for
komplettering och beslutet om marknadsférbud meddelades redan néstf6ljande dag. Forvaltningsrétten
anser att detta dr en brist i utredningen. Det framgar dock av utredningen att Likemedelsverket har
begirt in underlag fran bolaget vid upprepade tillfillen. Vidare har bolaget kommit in med svar sedan
begiran skickades och har inte begirt anstand for att komplettera sittsvar. Utredningen far dirmed
anses ha varit tillracklig [23 § forvaltningslagen (2017:900)]

Da bolaget inte har inkommit med underlag som visar att produkten har CE-mérkning och
bruksanvisning och inte heller har visat pa annat sitt att produkten uppfyller kraven for CE-mérkning,
far produkten inte sldppas ut pd marknaden.

Med hinsyn till ovanstdende och det starka allminna intresset av att sikerstilla att diagnosverktyg pa
marknaden for COVID-19 adr CE-mérkta, anser forvaltningsritten att verket haft fog for att fatta beslut
om férbud. Det fanns ocksé fog for vitet.

Forvaltningsratten provar slutligen om beslutet ska kvarsta med tanke pa att bolaget tillsammans med
overklagandet inkommit med en EC-bekriftelse och bruksanvisning. Forvaltningsréitten anser att
bolaget genom det aberopade materialet i form av EC-bekriftelse och bruksanvisning inte har vederlagt
verkets utredning om att produkten saknar CE-mérkning och bruksanvisning och inte heller visat pa
annat sitt att den uppfyller kraven for CE-mirkning. Bolaget har tagit del av Likemedelsverkets
invindning om att det inte gér att faststilla om de dberopade handlingarna avser produkten som
omfattas av beslutet, da det saknas information om hur produkten dr mérkt. Forvaltningsritten
konstaterar att det inte ar tillrdckligt att bolaget anfor att det pd hemsidan angett tillverkare, utan
bolaget behéver inkomma med underlag som st6d for att produkten dr méarkt pa sddant sitt att de
aberopade handlingarna kan hanforas till den produkt som omfattas av beslutet. Bolaget har dock inte
inkommit med sddant underlag. Overklagandet avslas dirmed.

Mikael Kindbom

Instans: Forvaltningsratterna

Rattsomraden: Tillstdnd och tillsyn, Halso- och sjukvardsratt, Marknadsratt
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Juridisk nyhetsbevakning och rattsdatabas

Blendow Lexnova &r Sveriges mest omfattande juridiska nyhetstjanst. Var bevakning innefattar rattsfall,
lagstiftning och férarbeten inom samtliga rattsomraden. Genom skraddarsydda bevakningsprofiler
sakerstaller du kontinuerlig uppdatering av ratt information och slipper nyhetsfloden som inte berér dig.

Las mer pa lexnova.se/nyheter
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