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FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE
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BAKGRUND OCH YRKANDEN M.M.

Likemedelsverket beslutade den 20 mars 2020 att forbjuda ZandCell AB
att pa den svenska marknaden sléppa ut och tillhandahélla produkten
COVID-19 Test Kit som salufors via webbplatsen https://zandcell.com. Be-
slutet géller omedelbart och ar forenat med 16pande vite om 10 000 kronor

for varje gang som forbudet overtrdds. Skilen for beslutet framgar av bilaga
1.

ZandCell AB (bolaget) yrkar 1 forsta hand att beslutet ska ogiltigforklaras
och 1 andra hand att det ska upphévas. Bolaget yrkar, som overklagandet far
forstas, dven att bolagets produkt ska registreras. Bolaget anfor 1 huvudsak
foljande. Likemedelsverkets beslut dr ogiltigt och saknar grund. Det finns
ingen produkt som heter COVID-19 Test Kit. "COVID-19 Test Kit" ér en
generell produktbeskrivning och inte ett produktnamn. Lakemedelsverket
har f6rbjudit en produkt som inte finns 1 verkligheten. Det existerar Gver 100
olika tillverkare, vars produkt har en namnkombination av COVID-19 och

beskrivningar.

Bolagets produkt dr CE-maérkt for in vitro diagnostik (IVD) i1 Europa enligt
artikel 10 Europarlamentets och Radets direktiv 98/79 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (EU-direktiv 98/79) och far séljas 1
Sverige. Det finns inga europeiska tillverkare av produkten. Bolaget har inte
angett att Primal Design/Primer Design Ltd éar tillverkare av produkten. Pri-
mer Design Ltd &r europeisk distributor av tillverkaren Getin Biotech Inc.'s
produkter, vilken sedan siljer dessa vidare till europeiska nationella aterfor-
sdljare. Den 17 mars 2020 kontaktade Likemedelsverket bolaget och be-
géarde uppgifter. I telefonsamtal bekréftade verket att bolaget hade CE-
registrering och att bolagets distributor dterfanns i databas. Bolaget tolkade
det som att allt var i sin ordning, men Likemedelsverket dterkom med

samma frdgor dagen efter. Bolaget sokte registrering av produkten i Sverige
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den 19 mars 2020, men Liakemedelsverket har inte besvarat begidran om re-

gistrering vilket verket har en skyldighet att gora.

Bolagets produkt, vars tillverkare &r Getin Biotech Inc, &r klart och tydligt
markt. Tillverkarens namn redovisas i anvéndarvillkoren som finns pé varje
sida pa bolagets hemsida samt i den produktinformation som skickas ut efter
forfragan till bolaget via kontaktformuldret. Bolaget kan inte ange informa-
tionen om tillverkare direkt pa produktsidan, eftersom kunderna dé skulle

kunna bestélla direkt fran tillverkaren.

Bolaget har endast haft kontakt med Primer Design Ltd via ett annat bolag
som mellanhand och hirigenom fatt tag pa sin produkt med tillverkare Getin
Biotech Inc. Bolaget har inte erbjudit produkter till direktforsdljning till
privatpersoner i Sverige pad hemsidan. Bolaget har rétt att marknadsfora sin
produkt till sjukhus, labb och andra vardinrattningar. Bolaget maste kunna
ha en internetsida for professionella anvdndare. Bolaget forsokte hjilpa till 1
handldggningen av drendet hos verket, men &lades forbudsbeslut med vite

trots obefintlig forsiljning och CE-certifikat.

Bolaget dberopar EG-forsédkran om dverensstammelse med kraven 1 EU-
direktiv 98/79, bilaga III, for medicintekniska produkter for IVD-
anvandning for produkten One Step Test for Novel Coronavirus (tre olika
varianter) samt en bruksanvisning for produkten "One Step Test for Novel

Coronavirus (2019-nCoV) IgM/IgG antibody (Colloidal Gold)".

Likemedelsverket bestrider bifall till verklagandet och anfor bl.a. {61-
jande. Bolaget har genom sin webbplats https://zandcell.com tillhandahéllit
produkten COVID-19 Test Kit pd den svenska marknaden. Produkten rik-
nas som en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Bolaget har i
samband med dverklagandet bifogat en EG-forsdkran om dverensstimmelse

och en bruksanvisning. Av nu aktuella EG-forsidkran om dverensstimmelse
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framgar att tillverkare for berdrd produkt dr Getein Biotech, Inc. och pro-
dukterna som omfattas av forsikran benimns One Step Test for Novel Co-
ronavirus (tre olika varianter). Den bruksanvisning som bolaget bifogat av-
ser produkten "One Step Test for Novel Coronavirus (2019-nCoV) IgM/IgG
antibody (Colloidal Gold)". Tillverkare av produkten uppges vara Getein

Biotech, Inc.

Sjalvtester ska ha genomgatt det forfarande for bedomning om overensstam-
melse som anges 1 bilaga 3 till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. For att pro-
dukten ska kunna CE-mérkas, sldppas ut pa marknaden och tas i bruk kréivs
att tillverkaren av produkten 1 enlighet med bilaga 3 punkten 6 LVFS
2001:7 har anlitat ett anmaélt organ for granskning av produktens konstrukt-
ion. Det anmélda organet ska ndr det genomfort erforderlig granskning i en-
lighet med bilaga 3 punkten 6.2 LVFS 2001:7 utfirda ett s.k. EG-intyg som
intygar att produkten uppfyller géllande krav och far CE-mirkas (s.k. EC-
certifikat). I 4 § punkten 1 LVFS 2001:7 anges att produkter som har CE-
markning i enlighet med bestdmmelserna i 8 § far sldppas ut pd marknaden
eller tas i bruk, om de har varit foremal for bedomning om dverensstam-
melse i enlighet med bestdammelserna i 6 § LVFS 2001:7. Av 8 § punkten 2
LVFS 2001:7 framgar bl.a. att CE-médrkningen ska atfoljas av identifierings-
numret for det anmélda organ som ansvarat for genomforandet av de forfa-

randen som avses 1 bilagorna 3, 4, 6 och 7.

Bolaget anfor som det far forstas att produkten saknar produktnamn. I bilaga
1 punkten 8.1 LVFS 2001:7 anges att varje produkt ska atféljas av de upp-
lysningar som anvdndarna behover, med hinsyn till deras utbildning och
kunskaper, for att de ska kunna anvinda produkten pa ett sdkert och riktigt
sitt och kunna identifiera tillverkaren. Dessa upplysningar ska framga av
produktens mirkning och bruksanvisning. I punkten 8.4 a) anges att mérk-

ningen ska innehalla uppgift om tillverkarens namn eller firmanamn och
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adress. Mérkningen, ytterforpackningen eller bruksanvisningen ska for pro-
dukter som importeras till gemenskapen for distribution inom EU dessutom
innehélla namn och adress till tillverkarens auktoriserade representant. Na-
got specifikt krav pa att ett produktnamn ska framgé av méirkningen finns
inte. Daremot ska det enligt bilaga 1 punkten 8.4 b) och d) LVFS 2001:7 av
produktens markning framga de uppgifter som ar nédvéndiga for att anvin-
daren entydigt ska kunna identifiera produkten och forpackningens innehall
samt satskoden efter symbolen LOT, eller serienumret. Pa bolagets webb-
plats https://zandcell.com har produkt bendmnd COVID-19 Test Kit mark-
nadsforts och tillhandahallits. Av informationen pa webbplatsen har det inte
gatt att identifiera vem som ér tillverkare av produkten eller dennes adress.
Det har inte heller gétt att identifiera vem som pa den europeiska marknaden
ar auktoriserad representant for produkten. Av de bilder pa produkten som
presenterats pa webbplatsen har det inte kunnat utldsas vem som ér tillver-

kare av produkten eller auktoriserad representant.

Lakemedelsverket har med anledning av att nimnda uppgifter inte funnits
tillgdngliga pa bolagets webbplats, den 18 och 19 april 2020 begért att fa
uppgift om vem som dr legal tillverkare av produkten. Bolaget har som svar
pa Likemedelsverkets friga om vem som é&r legal tillverkare och kontakt-
uppgifter till denna uppgett Primerdesign Ltd. Likemedelsverket har vid be-
slutstillfallet inte haft anledning att ifrdgasétta bolagets svar. Bolaget anger
nu att Getin Biotech Inc &r tillverkare av produkten. For att en medicintek-
nisk produkt ska kunna slédppas ut och tas i bruk pa den svenska marknaden
mdste produktens mérkning och bruksanvisning innehalla uppgift om till-
verkarens namn och adress och uppgifter om auktoriserad representant. Bo-
laget har inte presenterat ndgon information som visar hur de COVID-19
Test Kit produkter som bolaget marknadsfort och tillhandahéllit pa sin
webbplats dr mérkta. Likemedelsverket kan ddrmed inte kontrollera om det

av produktens mérkning framgér att Getin Biotech Inc. &r tillverkare, eller
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bedoma om den dokumentation som bolaget tidigare presenterat i dverkla-
gandet, d.v.s. Getin Biotech Inc’s forsédkran om dverensstimmelse och
bruksanvisning, hor ihop med den produkt COVID-19 Test Kit som ar fore-
mal for Lakemedelsverkets beslut. Likemedelsverket anser att den informa-
tion och dokumentation som bolaget presenterat i malet, oavsett om produk-
ten dr avsedd att anvéndas av lekmin eller av hélso- och sjukvérden, inte
kan styrka att den produkt COVID-19 Test Kit som det marknadsfort och
tillhandahéllit pa webbplatsen https://zandcell.com uppfyller kraven for CE-

mirkning.

Vid tillféllet for Likemedelsverkets beslut marknadsforde och tillhandaholl
bolaget produkten COVID-19 Test Kit med pastdenden om att den kunde
anvindas som sjdlvtest 1 hemmet och pd arbetsplatser. Da inget EC-
certifikat kopplat till produkten kunde uppvisas som styrkte att produkten
genomgétt nddvindig procedur for beddmning om dverensstimmelse for
sjalvtester fanns det fog for verkets beslut att forbjuda produkten. Bolaget
har forst efter Lakemedelsverket beslut den 20 mars 2020 inkommit med in-
formation om att produkten enbart dr avsedd for professionella anvindare
som sjukhus och kliniker. Den nya informationen om anvédndare forédndrar
dock inte Likemedelsverkets beddmning. Aven sjilvtester som ska tillhan-
dahallas till och tas 1 bruk av hdlso- och sjukvarden ska uppfylla samma
krav pa en korrekt CE-mérkning som de produkter som tillhandahalls till

allméinheten.

Enligt uppgifter inkomna till verket den 6 april 2020 har Novacyt Group,
vari Primerdesign Ltd ingér, uppgett att Primerdesign Ltd inte kénner till el-
ler har nadgra kommersiella affarer med ZandCell AB. Primerdesign Ltd
marknadsfor inga sjélvtester for COVID-19, men déremot ett s.k. PCR-test
for COVID-19 som ér ett laboratorietest for professionellt bruk. Likeme-
delsverket har den 7 april 2020 fran den brittiska ldkemedelsmyndigheten,
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), mottagit
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information om att MHRA har varit i kontakt med Primerdesign Ltd. Av in-
formationen framgér bland annat att Primerdesign Ltd uppgett att de inte &r
tillverkare av eller tillhandahaller den produkt som bolaget tillhandahallit pa
webbplatsen https://zandcell.com.

SKALEN FOR AVGORANDET

Vad forvaltningsritten ska prova i malet

Bolaget framfor synpunkter pé att Lakemedelsverket inte har registrerat pro-
dukten. Detta far tolkas som ett yrkande 1 malet om att produkten ska
registreras som medicinteknisk produkt. Forvaltningsratten kan dock endast
prova det dverklagade beslutet som avser marknadsforbud. Bolagets yr-

kande om registrering av produkten ska siledes avvisas.

Forvaltningsritten ska prova om forutséttningarna ar uppfyllda for att be-
sluta om marknadsforbud. En inledande fraga i denna beddmning dr om be-
slutet ska ogiltigforklaras utifran bolagets invindning att beslutet inte inne-

haller tillracklig precisering av vilken produkt det avser.

Det ar forst vid en eventuell framtida ansdkan om utdomande av vite, som

forvaltningsrétten tar stillning till om vite ska domas ut.

Uppfyller beslutet kravet pa tydlighet?

Bolaget anfor att det inte har ndgon produkt med namnet COVID-19 Test
Kit som anges i beslutet och att dess produkter dérfor inte omfattas av beslu-
tet. Forvaltningsrétten har saledes att prova om beslutet har den tydlighet

och precision som kravs for ett forbudsbeslut.
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I malet HFD 2017 ref 21 har HFD uttalat foljande. Hogsta forvaltningsdom-
stolen har 1 flera avgoranden slagit fast att det av en myndighets foreldggan-
den och forbud som forenats med vite med erforderlig tydlighet ska kunna
utldsas vilka atgirder som den enskilde ska vidta. Kravet pé tydlighet har
ofta uttryckts s, att den som ett foreliggande eller ett forbud riktar sig till
maéste fa helt klart for sig vad som fordras for att det faststillda vitesbelop-
pet inte ska domas ut. Det utsatta vitet maste siledes vara knutet till en klart
definierad prestation eller underlatenhet (se t.ex. RA 1994 ref. 29). En till-
synsmyndighets foreldggande eller forbud ér, oavsett om det ar forenat med
vite eller inte, avsett att vara handlingsdirigerande, dvs. att forma den en-
skilde att vidta eller avsté frn vissa atgérder. For att detta handlingsdirige-
rande syfte ska kunna uppnas giller att endast ett tydligt uttryckt krav pa
viss atgird eller underldtenhet normalt kan forvéntas leda till det resultat

som tillsynsmyndigheten vill &stadkomma.

Beslutet avser enligt sin ordalydelse produkten COVID-19 Test Kit som
salufors via webbplatsen https://zandcell.com. Forvaltningsrétten anser att
det inte kan uteslutas att COVID-19 Test Kit skulle kunna vara en allmént
forekommande bendmning av medicintekniska produkter som anvénds i
syfte att diagnosticera COVID-19. Forvaltningsrétten anser dock att det
overklagade beslutet &r tillrdckligt preciserat vad géller vilken produkt som
bolaget inte far sitta pa marknaden eller tillhandahéalla. Det dr genom be-
nidmningen COVID-19 Test Kit 1 kombination med hidnvisningarna till bola-
gets hemsida dir produkten marknadsforts och kunnat bestéllas och till Pri-
mer Design Ltd som Liakemedelsverket haft fog for att uppfatta som tillver-
kare utifran bolagets uppgifter i1 drendet. Vidare har bolaget hinvisat till att
det har en medicinteknisk produkt som kan anvéndas for in vitro-diagnostik

avseende COVID-19.
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Forvaltningsritten anser mot denna bakgrund att det 6verklagade beslutet
uppfyller de krav pa tydlighet som giller utifrin réttspraxis pa ett av en till-
synsmyndighet utfiardat forbud forenat med vite. Beslutet ska saledes inte pa

denna grund ogiltigforklaras eller upphévas.

Forvaltningsritten ska ddrmed prova om verket har haft fog for att meddela

beslut om marknadsforbud.

Ar forutsittningarna uppfyllda for att meddela marknadsférbud?

Bakgrund

I malet &r ostridigt att den aktuella produkten &r en medicinteknisk produkt,
som dr avsedd av tillverkaren att anvidndas in vitro vid undersokning av pro-
ver frdn ménniskor i syfte att enbart eller huvudsakligen fi information om

ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjukdomstillstand (2 § LVFS 2001:7).

Lakemedelsverket har uppmirksammat att bolaget tillhandahaller och séljer
COVID-19 Test Kit till forsdljning pa sin hemsida https://zandcell.com/pro-
duct/covid-19-rapid-test-kit/. Verket har inom ramen for sin tillsyn

den 18 och 19 mars 2020 begért att bolaget inkommer med uppgift om vem
som dr tillverkare av produkten, om det for produkten finns nagot EC-
certifikat utfirdat av ett anmélt organ samt produktens bruksanvisning. For-
valtningsritten konstaterar att bolaget i svar pa frdgan om tillverkare angett
Primal Design. Bolaget har savitt framkommit inte angett i drendet att det
foretaget ér distributdr och inte tillverkare, vilket &r vad Lakemedelsverket

har begért uppgift om.
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Tilldmplig reglering m.m.

Forvaltningsritten konstaterar inledningsvis att Europaparlamentets och
Rédets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU har tritt i kraft, men ska tillimpas
forst frdn och med den 26 maj 2022 med hir icke aktuella undantag (artikel
113 1 EU-férordning nr 2017/746).

Forvaltningsritten har séledes att tillimpa de bestimmelser som framgar av

det overklagade beslutet, se bilaga 1.

Forvaltningsritten konstaterar att Lakemedelsverket har ett bemyndigande
vad géller att meddela foreskrifter om vésentliga krav for medicintekniska
produkter (6 § punkten 1 och 2 lagen om medicintekniska produkter

samt 4 § forsta meningen forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter). Detta har skett genom Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, vilka &dven in-
nebédr inforlivande av direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik 1 nationell svensk ritt.

Forvaltningsrdttens bedomning

I malet dr utrett att bolaget under verkets handldggning av tillsynsédrendet
inte har inkommit med EC-certifikat eller bruksanvisning for produkten,
trots att verket begirt sddant underlag den 18 mars 2020 och den 19 mars
2020. Savitt framkommit har Lakemedelsverket inte angett ndgon sista tid
for komplettering och beslutet om marknadsforbud meddelades redan nést-
foljande dag. Forvaltningsratten anser att detta dr en brist 1 utredningen. Det
framgar dock av utredningen att Lakemedelsverket har begért in underlag

fran bolaget vid upprepade tillfdllen. Vidare har bolaget kommit in med svar
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sedan begiran skickades och har inte begért anstdnd for att komplettera sitt
svar. Utredningen far ddrmed anses ha varit tillricklig [23 § forvaltningsla-

gen (2017:900)].

Forvaltningsritten anser vidare att Lakemedelsverket har haft rattsligt stod
enligt 25 § 2 mom. 3 p forvaltningslagen for att avsta fran att ge bolaget till-
falle att yttra sig i drendet, da ett visentligt allméint intresse kréavt att beslutet
meddelas omedelbart. Lakemedelsverket hade vid beslutstidpunkten fog uti-
fran uppgifter i marknadsforingen for att anse att produkten marknadsfordes
till och séldes till allménheten, och att det forelag en risk att konsumenter
skulle anvinda ett sjilvtest som eventuellt kunde ge ett osékert resultat om
huruvida anvéndaren &r positiv eller negativ vad géller COVID-19. Utifran
den aktuella typen av produkt samt den aktuella samhaéllssituationen vid tid-
punkten for beslutet, med en pagaende pandemi av COVID-19 ochen i
Sverige hog risk for smittspridning av viruset enligt Folkhdlsomyndigheten,
har det forelegat ett vasentligt allméint intresse att beslutet meddelas omedel-

bart.

D4 bolaget inte har inkommit med underlag som visar att produkten har CE-
markning och bruksanvisning och inte heller har visat pa annat sitt att pro-
dukten uppfyller kraven for CE-mérkning, far produkten inte sldppas ut pa
marknaden. Vad bolaget anfor om att det per telefon fatt bekréftelse att cer-
tifiering forelag, saknas stod for i den 6vriga utredningen. Det har vidare
inte framkommit att det foreligger en sddan undantagssituation enligt bilaga
1 p. 8.1 LVFS 2001:7, dir det kan sdkerstéllas att produkten kan anvidndas

pa ett sidkert och riktigt sitt utan en bruksanvisning.

Med hénsyn till ovanstadende och det starka allménna intresset av att siker-
stdlla att diagnosverktyg pd marknaden for COVID-19 dr CE-mérkta, har
verket haft fog for att fatta beslut om forbud. Forbudsbeslutet har behovts
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for att sdkerstélla att produkten inte finns p4 marknaden utan att den uppfyll-
ler kraven som géller for medicintekniska produkter. Det har funnits fog for
att forena beslutet med vite. Det har inte framkommit skal att ifragaséatta vi-

tesbeloppets storlek.

Forvaltningsritten har slutligen att prova om beslutet ska kvarstd med tanke
pa att bolaget tillsammans med overklagandet inkommit med en EC-

bekriftelse och bruksanvisning.

Forvaltningsritten konstaterar att alla medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik ska vara forsedda med CE-mérkning nir de slédpps ut pa
marknaden enligt 8 § 1 p LVFS 2001:7, oberoende av om de ér avsedda for
anviandning av lekmén 1 hemmilj6 eller for att tas 1 bruk av hélso- och sjuk-
vérden. For produkter som dr avsedda for sjdlvtestning av lekmén géller

dven kraven 1 bilaga 1B p 7.

Forvaltningsritten anser att bolaget genom det dberopade materialet 1 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-mérkning. Bolaget har ta-
git del av Lakemedelsverkets invindning om att det inte gér att faststdlla om
de dberopade handlingarna avser produkten som omfattas av beslutet, da det
saknas information om hur produkten dr mirkt. Forvaltningsrétten konstate-
rar att det inte ar tillrdckligt att bolaget anfor att det pa hemsidan angett till-
verkare, utan bolaget behover inkomma med underlag som stod for att pro-
dukten ar mérkt pa sddant sitt att de aberopade handlingarna kan hinforas
till den produkt som omfattas av beslutet. Bolaget har dock inte inkommit
med sddant underlag. Enligt uppgifter till Likemedelsverket tillverkar
Primer Design Ltd ett s.k. PCR-test for COVID-19 som é&r ett laboratorietest
for professionellt bruk. Bolaget har inte heller inkommit med underlag till

stod for att anse att den produkten dr den produkt som bolaget marknadsfort.
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Overklagandet ska saledes avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (FR-03)

Per-Erik Nistér

tf. rfAddman

I avgorandet har @ven nimndeménnen Richard Appelbom,

Marianne Skoglund och Carl-Johan Wik deltagit.

Malet har beretts av foredragande juristen Kristina Lorentzson.



/N LAKEMEDELSVERKET Beslut

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Enheten for Medicinteknik Datum: 2020-03-20 Dnr: 6.6.3-2020-25186
ZandCell AB FORVALTNINGSRATTEN
Meteorvigen 15 | UPPSALA
302 35 Halmstad

INKOM:  2020-04-03
MALNR: 2420-20
AKTBIL: 2

Beslut om marknadsférbud

Beslut

Lékemedelsverket forbjuder ZandCell AB, org.nr 556702-1935, att pa den svenska
marknaden slédppa ut och tillhandahalla COVID-19 Test Kit som salufors via
webbplatsen https://zandcell.com.

Beslutet forenas med ett 16pande vite om tio tusen (10 000) kronor. Vitet kan komma
att ddmas ut for varje gang beslutet Gvertrads.

Beslutet géller omedelbart.

Tillimpliga bestammelser

6,9, 12, 13 och 14 §§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

4 § forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter

2,3,4,6, 8 och 9§§ och bilaga 1 punkten 8.4a Likemedelsverkets foreskrifter LVFS
2001:7 om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

3 och 4 §§ lagen (1985:206) om viten.

Redogdrelse for drendet

Likemedelsverket har uppméarksammat att ni tillhandahaller och séljer COVID-19 Test
Kit till forsdljning pa er hemsida https://zandcell.com/product/covid-19-rapid-test-kit/.

Lékemedelsverket har den 18 och 19 mars 2020 begirt att ni inkommer med uppgift
om vem som dr tillverkare av produkten, om det f6r produkten finns ndgot EC-
certifikat utfdrdat av ett anmalt organ samt produktens bruksanvisning,

Ni har bl.a. inkommit med information om att tillverkaren &r Primerdesign Ltd.
Lékemedelsverket har ddremot inte mottagit ndgon bruksanvisning eller ndgot EC-
certifikat for produkten. Ni har uppgett att ni inte har sélt nagra produkter for att ingen
varit intresserad av produkten i Sverige. Trots detta finns produkten till forsiljning pa
er hemsida.

Motivering

En medicinteknisk produkt far enligt 9 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter sldppas ut pd marknaden eller tas 1 bruk i Sverige endast om den uppfyller
de krav och villkor som géller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som har meddelats
med stdd av 6 §. Lakemedelsverket har med stod av 6 § lagen om medicintekniska
produkter och 4 § forordningen om medicintekniska produkter utfardat foreskrifter om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.
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2 § LVFS 2001:7 aterfinns definitionen av en medicinteknisk produkt avsedd for in
vitro diagnostik. En sidan produkt kan bl.a. vara en uppsittning (ett KIT) som &r
avsedd av tillverkaren att anvindas in vitro vid undersdkning av prover frin ménniskor
i syfte att enbart eller huvudsakligen f& information om ett fysiologiskt tillstind eller
ett sjukdomstillstédnd.

Med utslippande pa marknaden avses enligt 2 § LVFS 2001:7 tillhandah&llande for
forsta gingen mot betalning eller gratis av en produkt, som inte &r avsedd for
utvirdering av prestanda, for distribution och/eller anvéindning pa
gemenskapsmarknaden, oavsett om produkten &r ny eller helrenoverad. Nar en produkt
tillhandahélls den slutliga anvindaren och ir fardig att for forsta gingen anvéindas pd
gemenskapsmarknaden for avsett &ndamal anses produkten tagen i bruk.

Enligt 4 § punkten 1 (LVFS 2001:7) far produkter som har CE-mérkning i

enlighet med bestimmelserna i 8 § LVFS 2001:7 slappas ut pd marknaden eller tas 1
bruk, om de har varit foremal for beddmning av Sverensstémmelse i enlighet med
bestammelsernai 6 §.

For sjélvtester ska tillverkaren for att f3 utfora CE-mérkningen, tillimpa det forfarande
som anges i bilaga 3 LVFS 2001:7. Tillverkaren ska dessutom anlita ett anmalt organ
for granskning av konstruktionen av produkten i enlighet med punkt 6 i bilaga 3 LVFS
2001:7.

Av 8 § LVFS 2001:7 framgér bl.a. foljande:

1. Alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, (utom sddana

som dr avsedda for utvirdering av prestanda), och som uppfyller de vésentliga
kraven i bilaga 1 skall vara forsedda med CE-mérkning nér de slipps ut pa
marknaden.

2. CE-mirkningen ska, om detta dr mojligt och lampligt, utforas pa ett

synligt, littlast och outplanligt sétt pd produkten och pé bruksanvisningen.
CE-mirkning skall ocksa finnas pa forsiljningsforpackningen. CE-méarkningen
ska 4tfoljas av identifieringsnumret for det anmélda organ som ansvarar

for genomforande av de forfaranden som avses i bilagorna 3, 4, 6 och 7.

Alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska enligt 3 § LVFS 2001:7
uppfylla de visentliga krav som anges i bilaga 1 och som ér tillimpliga pd dem, med
hénsyn tagen till deras avsedda &ndamal.

19 § LVFS 2001:7 anges att tillverkaren eller dennes representant inom EES ansvarar for
att CE-mérkningen inte har utforts otillbérligt och dr skyldig att tillse att Gvertradelser
upphor. Om Likemedelsverket konstaterar att kraven i dessa foreskrifter inte &r uppfyllda,
ska reglerna i 13 § lagen (1993: 584) om medicintekniska produkter tillimpas for att
begrinsa eller forbjuda utsldppandet av produkter p& marknaden eller for att sdkerstélla att
dessa aterkallas fran marknaden.

Enligt 12 § lagen om medicintekniska produkter har Lakemedelsverket rdtt att pé begéran
fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen av en medicinteknisk produkt.
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Lakemedelsverket fér enligt 13 § lagen om medicintekniska produkter meddela de
forelagganden och forbud som behovs for att regelverket avseende medicintekniska
produkter ska foljas. Enligt 14 § far ett forbud enligt 13 § forenas med vite.

ZandCell AB tillhandahaller och salufor pa webbplatsen https://zandcell.com
produkten COVID-19 Test Kit.

Ni har inte f6r produkten COVID-19 Test Kit kunnat uppvisa giltigt EC-certifikat
utfardat av ett anmadlt organ. Eftersom sjélvtestet inte forefaller ha varit foremal for
bedémning av Gverensstimmelse hos ett anmaélt organ och ddrmed heller inte ér
korrekt CE-mérkt uppfyller produkten inte géllande kravi 6 § p. 3 LVFS 2001:7.
Genom att sélja och tillhandahélla COVID-19 Test Kit via webbplatsen
https://zandcell.com. mdjliggors att en icke korrekt CE-mérkt medicinteknisk produkt
kan tas i bruk av den slutliga anviandaren/konsumenten.

Eftersom ni inte har inkommit med begird information avseende EC-certifikat och
bruksanvisning och inte heller pd annat sdtt kunnat visa att produkten uppfyller kraven
i6 § p. 3 LVFS 2001:7 och kravet pd CE-méarkning i 8 §, far produkten i enlighet med
9 § lagen om medicintekniska produkter, inte sldppas ut eller tas i bruk i Sverige.

For att sdkerstilla att forbudet foljs ska det forenas med ett 16pande vite.
Liakemedelsverket har bedomt vitesbeloppets storlek utifran ZandCell ABs
ekonomiska forhallanden och &r baserad pa bolagets omsittning avseende
rakenskapsar 2018. Vitet kan domas ut for varje gang forbudet dvertrids.

Ovrig information

Enligt 25 § forvaltningslagen (2017:900) ska en myndighet innan den fattar ett beslut i
ett drende, om det inte &r uppenbart obehovligt, ge parten tillfdlle att inom en bestimd
tid yttra sig 6ver materialet. Myndigheten far dock avstd frén sddan kommunikation,
om ett vésentligt allmént eller enskilt intresse kraver att beslutet meddelas omedelbart.

For att forhindra att konsumenter borjar anvénda ett sjélvtest som eventuellt kan ge ett
osékert resultat om COVID-19 smitta krivs att beslut meddelas omedelbart.

Nu aktuellt beslut kan med stod av 37 § alternativt 38 § forvaltningslagen (2017:900)
dndras om ny information framkommer som styrker att testet uppfyller tillampliga krav
i det medicintekniska regelverket.

Detta beslut har fattats av direktéren Lena Bjork efter foredragning av inspektoren

Brita Liljestrand. I den slutliga handldggningen har &ven gruppchefen Ewa-Lena
Hartman, verksjuristen Ulrika Horberg och verksjuristen Ulrika Bostrom deltagit.

Hur man éverklagar
Detta beslut kan Gverklagas till Forvaltningsritten i Uppsala, se bilaga.
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P4 Lakemedelsverkets vignar

Vbocph

Lena Bjo6

é*-’y:&@”?@ﬂ/h 70
Brita Liljestrand

Bilagor:
1. Overklagandehénvisning

Kopia till:

info(@zandcell.com

enquiry@primerdesign.co.uk

Primerdesign Ltd
York House
School Lane
Chandler's Ford
SO53 4DG
United Kingdom
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Hur man overklagar

FR-03

Vill du att beslutet ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden ridknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet frin beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid férhandlingen
gav besked om datum for beslutet.

For part som foretrader det allminna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
beslutets datum.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden bértjar riknas. Om du exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gér tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Sa har gor du

1. Skriv forvaltningsrittens namn och
malnummer.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att kammarritten ska

ta upp ditt 6verklagande (lis mer om
provningstillstaind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns 1 malet.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Limna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten. Du hittar adressen 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarratten.

Har du tidigare fatt brev genom forenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.
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Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att forvaltnings-
riatten domt ritt.

e Domstolen anser att det inte gir att
bedoma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om du znte far prévningstillstind galler det
overklagade beslutet. Darfor ar det viktigt att
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har

i

fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa

forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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