ZandCell besvarar kritiken fran
Lakemedelsverket

ZandCells test ar CE-markt och kan levereras i Europa och ar validerad pa flera hundra
personer med hoga resultat. ZandCell vill erbjuda svenska myndigheter och landsting
vart COVID-19 test kit som framgangsrik saljs och anvands internationellt i kampen mot
COVID-19.

ZandCell ar redo att erbjuda den svenska sjukvarden 1 miljon test kit inom en vecka.
Lakemedelsverkets beslut ar inte grundad i fakta och erfarenhet utan politiskt for att
forstiarka det felaktiga beslutet om att inte testa svenskarna.

Vart test ar CE-markt och validerad pa flera hundra personer med hdga resultat.

Vart test anvands av lander pa alla kontinenter och kdps av féretag och myndigheter.
Lakemedelsverket har inte tillgang till vart test eller testdata.

Lakemedelsverkets beslut ar darfér inte grundad i vetenskap och vetenskapligt arbete utan
politiskt.

Produkter godkanda i Europa, skall vara godkanda i Sverige

Vi anser att beslutet att férbjuda en i Europa godkand produkt enligt EC/98/79 article 10 ar
olagligt och saknar grund och kommer att 6verklaga beslutet trots att vi inte tanker ha nagon
verksamhet i Sverige.

Som exempel har vi t.ex. vart CE-testade Corona-virustest. Anser Lakemedelsverket att de, utan
att ha tillgang till data och produkt, kan med okand mansklig formaga och fakta precisera kvalité
och noggrannhet pa vara tester!? Underkanner de CE-marka produkter?

Lakemedelsverket bryter mot EC/98/79 article 10 nar de inte godkanner och forbjuder CE-
markta produkter pa ett slentrianmassigt satt. | och med att fler och fler valjer att registrera sina
medicinska produkter utomlands istallet for i Sverige p.g.a. Lakemedelsverket har myndigheten
forvandlats endast till ett kontrollorgan.

Hur arbetar vi i Sverige

ZandCell AB har ingen verksamhet i Sverige.

Vi bedriver verksamhet genom vara utlandska bolag.

Vi forsokte att, tillfalligt, hjalpa Sverige och svenskarna med coronaviruset och krisen genom att
erbjuda var CE-markta 10-min-testkit till Folkhalsomyndigheten, MSB och de olika regionerna.
(Vi vill poangtera att vara tester aldrig har erbjudits till nagra privatpersoner).

Alla tackade nej. Inga test kit saldes i Sverige. Darmed bestadmde vi att inte erbjuda nagra som
helst produkter och tjanster i Sverige.

Ett permanent beslut! Nagot vi skrivit om online fér nagra veckor sedan.

Strax darefter kom det politiska beskedet om att ingen i Sverige skulle testas. Vi blev inte
forvanade. Beslutet grundade sig inte pa vetenskapliga fakta och erfarenhet fran lander som
redan effektivt bekdmpat viruset.



Liakemedelsverket agerar politiskt

Lakemedelsverket agerar som en politisk arm for den svenska regeringen i det har fallet.

Nar ZandCell kontaktade Lakemedelsverket for att registrera produkten som sitt eget i Sverige
blev kommentarerna politiska. De ville bland annat att vi som bolag skulle stélla oss i led och
stddja beslutet om att ingen i Sverige skulle testas. Ett korkat beslut enligt oss.

Vart snabbtest skulle motverka detta beslut och kontaktpersonen pa lakemedelsverket anvande
ordet "mérkradd" for att vi hade ansdkt om registrering.

Istallet fér att hjalpa till med registreringen fick vi marknadsférbud dagen efter trots att testet ar
CE-markt for IVD anvandning av var samarbetspartner och validerat.

Nagot som Lakemedelsverket kanner till!

ZandCell foljer de lagar och regler som finns.

Vi har inte salt och kommer inte att sélja vara produkter och tjanster i Sverige. Beslutet togs i
2006 och frangicks tillfalligt p.g.a. krisen under 10 dagar.

Nar andra lander stddjer och hjalper sina bolag gor Sverige tvartom.

Sverige ar ett litet land med en liten marknad med media som ar foretagsfientligt.
Lakemedelsverkets agerande hjalper inte befolkningen i den kristid vi befinner oss i just nu.

ZandCell ar redo att erbjuda den svenska sjukvarden 1 miljon test kit inom en vecka.
Svenska folket borde precis som manniskor i alla andra lander som Italien, Spanien, Tyskland,
etc. ocksa fa tillgang till vara snabbtester.

Svenskar kontaktar oss dagligen och fragar om vart test och var de kan fa tag pa det.

Snabba enkla billiga tester ar I6sningen till krisen tills man har tagit fram vaccin.
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Om ZandCell

ZandCell ar ett privatagt bioteknikforetag som utvecklar medicinska behandlingar for
patienter med obotliga sjukdomar. Foretaget fokuserar pa sjukdomar dar det ouppfyllda
medicinska behovet ar stort, biologin for behandling ar klar och for vilka det inte finns
nagra effektiva behandlingsmetoder. Det dvergripande malet med ZandCell och dess
verksamhet ar att utveckla medicinska behandlingar inom omradena regenerativ
medicin, genredigering och immunoterapi éver hela varlden.

BesOk: https://zandcell.com/ fér mer information.



