Dok.1d 404657

Sida 1 (26)

#1% FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
1 IJONKOPING 2022-04-11 296-22

Meddelad i Jonkoping

KLAGANDE
Novolab AB, 559278-0216

Ombud: Advokat Per Gunnarsson och bitrddande jurist Erik Sjodin
Advokatfirman Wéhlin AB

MOTPART
Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

OVERKLAGAT BESLUT
IVO:s beslut 2022-01-19

SAKEN
Tillimpning av patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL — tillfélligt férbud mot
fortsatt verksamhet

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten bifaller 6verklagandet och upphaver det 6verklagade beslu-

tet.

Forvaltningsritten beslutar att sekretessbestimmelserna 1 25 kap. 3 § offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400) ska vara tillimpliga dven 1 fortsdttningen
for uppgift om enskilds hélsotillstand och andra personliga forhdllanden som
lamnats vid forvaltningsrittens muntliga forhandling inom stdngda dorrar och

som inte har tagits in i denna dom.

Forvaltningsritten beslutar att sekretessbestimmelserna i 36 kap. 2 § offentlig-
hets- och sekretesslagen ska vara tillimpliga dven i fortsdttningen for uppgift
om enskilds affdrs- eller driftsforhdllanden eller uppfinningar som ldmnats vid

den muntliga forhandlingen inom stdngda dorrar och som inte tagits in i denna

dom.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Hamngatan 15 mandag—fredag Box 2201 forvaltningsrattenijonkoping@dom.se
Telefon 08:00-16:00 550 02 Jonkoping Webbplats

036-15 66 00 www.forvaltningsrattenijonkoping.domstol.se



Sida 2

FORVALTNINGSRATTEN DOM 296-22
1 JONKOPING

BAKGRUND

Det overklagade beslutet

IVO beslutade den 19 januari 2022 att tills vidare forbjuda Novolab AB:s
(Novolab) verksamhet som avser provtagning och intygsutfirdande gillande
covid-19. Beslutet giller omedelbart och i hogst sex manader. Som skél for be-
slutet angavs att det finns sannolika skél for att den hilso- och sjukvardsverk-
samhet som Novolab bedriver avseende provtagning och intygsutfardande gil-
lande covid-19 kommer att forbjudas enligt 7 kap. 27 § PSL och att ett sddant
beslut inte kan avvaktas under tiden som IVO:s utredning i tillsynsdrendena

med dnr 3.5.1-25636/2021 och dnr 3.5.1-32216/2021 slutfors.

IVO har 1 sin tillsyn av Novolab funnit flera indikationer pa allvarliga
patientsékerhetsbrister och stora risker hanforliga till spridande av viruset som
orsakar covid-19. De indikationer pé allvarliga patientsidkerhetsbrister och

risker ur smittskyddshidnseende som IVO har funnit i sin tillsyn &r foljande.

e Att reseintyg for covid-19 kan ha utfiardats utan att de PCR-tester som
ska ligga till grund for intygen har analyserats.

e Att ansvarig ldkare tillika verksamhetsansvarig inte har anmélt positivt
provsvar av covid-19 i enlighet med smittskyddslagen (2004:168) och
inte heller smittsparat.

e Att det foreligger stora kunskapsbrister om basal vardhygien,
provtagning och smittskyddsédtgédrder hos den anstéllda personalen.

e Att forpackning, forvaring och transport av prover till laboratoriet inte
sker enligt gillande bestimmelser.

e Att det i strid med patientdatalagen (2008:355) saknas dokumentation 1

form av patientjournaler for patienter som har provtagits.

Sammantaget gor detta att IVO anser att det dr sannolikt att det finns en

pataglig fara for patienters och andra ménniskors liv och hélsa da covid-19 ar
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en bade allménfarlig och samhéllsfarlig sjukdom enligt smittskyddslagen
(2004:168) och risken for smittspridning beddms vara mycket hog.

Analys och utfirdande av reseintyg

IVO har tagit del av handlingar avseende utforda prover under vecka 25 ér
2021. IVO har vid sin bedomning utgatt fran tidsangivelser i appen CoronaFree
och fran uppgifter som personal pa Novolab lamnat om tidsatgdng. Novolabs
personal har vid inspektion uppgett att analysapparatens kortid dr 50 minuter
och att den totala analystiden ar 2—-3 timmar. Utifran dessa uppgifter har IVO
dragit slutsatsen att tiden mellan provtagning och analys har varit s& kort avse-
ende vissa tester att det inte kan ha gitt till pa det sitt som Novolab beskrivit.
IVO bedomer dirfor att bolaget inte 1atit analysera alla de prover som utgjort

grund for senare utfirdade reseintyg.

Novolab har uppgett att analysen av PCR-prover sker tva ganger per dag pa la-
boratoriet och att kapaciteten dr 98 PCR-prover per analys. Av de listor som
IVO har tagit del av framgar att det samma dag har gjorts fler analyser dn de
tva som Novolab har uppgett och att tiden mellan de olika analyserna samma
dag har varit kortare dn de ca 50 minuter som sjilva analysapparaturen i sig tar

att kora.

Patienter som fatt intyg om att de inte dr smittade kommer rimligen inte att
iaktta de begridnsningar som géller for konstaterat eller misstankt smittade. Vid
ett felaktigt negativt provsvar utgor dessa patienter en pataglig fara for 6kad
smittspridning. Patienterna riskerar ocksa sina egna liv och héilsa om de med ett
felaktigt negativt provsvar inte soker vird nir de skulle ha gjort det om de hade

fatt ett korrekt positivt provsvar.

Anmdilan enligt smittskyddslagen och smittsparning
Novolab har uppgett att ansvarig likare och verksamhetsansvarig for Novolab,

Michael Sanatgari, anmiler konstaterade fall av covid-19 till
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Folkhédlsomyndighetens register SmiNet. Av inkomna handlingar frén
smittskyddslidkare framgar att Michael Sanatgari har gjort 75 smittskyddsan-
mélningar under perioden 6 juli-26 oktober 2021. Av dessa anmélningar har 47
stycken skett mer 4n ett dygn efter positivt analyssvar, detta trots att anmédlan
ska ske utan dréjsmal. IVO noterar ocksa att 43 av anmélningarna skett till
SmiNet mellan tva till tolv veckor efter att provsvaret analyserats. Att anmélan
inte skett 1 tid dr en mycket allvarlig patientsidkerhetsbrist och risk ur smitt-

skyddshidnseende.

Av testresultaten for de tva patienter som testats positivt under vecka 25
framgar att Michael Sanatgari inte har genomfort ndgon smittsparning utan
endast hdnvisat patienten till 1177 for detta. Novolab har inte {61t 3 kap. 4 §
smittskyddslagen, dér det framgar att om en behandlande ldkare konstaterar
eller misstidnker att en undersokt patient har smittats av en allménfarlig
sjukdom eller en annan smittsparningspliktig sjukdom, ska ldkaren eller annan
hilso- och sjukvérdspersonal med sirskild kompetens for uppgiften forsoka fa
upplysningar fran patienten om vem eller vad som kan ha dverfort smittan och
om andra personer som kan ha smittats (smittsparning). IVO anser att Michael
Sanatgaris konstaterade underlatenhet utgér en mycket allvarlig

patientsékerhetsbrist och risk ur smittskyddshdnseende.

Kunskap om basal vardhygien, provtagning och smittskyddsdatgdrder

Novolab aberopar hygienrutiner som personalen inte féljer da de anvander
langdrmade trdjor, privata klader samt 1dnga malade naglar. Bolaget har inte
heller gett personalen ritt forutsattningar for basal vardhygien da det inte finns
tillgdng till rinnande vatten pa vissa provtagningsenheter. IVO har vid
inspektionerna noterat att munskydd, visir och handskar anvénts i varierande
grad. Att bolaget inte sékerstllt att personalen har kunskap om basal vardhy-
gien, provtagning och smittskyddsatgérder r allvarligt eftersom smitta kan

overforas till friska patienter.
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Vid en inspektion uppgav personal att antigentest tas i ndsan med bomulls-
pinne. Personalen beskrev tydligt att de inte for in pinnen langt upp i ndsan
utan endast innanfor nésborren. IVO kan inte i vardgivarens inskickade hand-
lingar finna att de varit tydliga med hur provtagningen ska utforas. Enligt pro-
duktinformationen for aktuell typ av test ska pinnen foras upp minst 2,5 cm i
ena nisborren och direfter ska samma pinne foras in i patientens andra nés-
borre pa samma sitt. Pinnen ska dessutom snurras minst fem varv for att samla
tillrackligt med material. IVO anser att den beskrivna provtagningen ar bristfal-
ligt utford. De felaktigt utforda provtagningarna kan medfora falska negativa

provresultat som riskerar att bidra till 6kad smittspridning.

Vid inspektionerna noterade IVO att personalen arbetade olika vid hantering av
avfall. Munskydd och handskar sldngdes i kérl for vanliga sopor. Personal vid
provtagningsenheten i Jonkoping uppgav att hon efter arbetspasset tog hem och
slangde avfall i sina egna hushallssopor. Vid en mottagningsenhet uppgav
personalen att vid avfall efter ett positivt provsvar ér det dverenskommet att
Novolab ska ta hand om avfallet. Vid en provtagningsenhet i Goteborg uppgav
personalen att provtagningsmaterial sldngs i det vanliga avfallet utan sérskild
hantering. De framforde att de inte fatt information om att det skulle hanteras
pa sarskilt sitt. Dessa sopor slingdes sedan i fastighetens soptunnor pa géarden.
Vid en provtagningsenhet 1 Boras lade personal avfallet i restavfallspidsar som
slangdes 1 de vanliga sopkérlen. Enligt Novolab har bolaget avtalat med
Unilabs att de ska hdmtar riskavfall cirka en gang per dag frén laboratoriet.
IVO har begért in de avtal som Novolab har med olika aktdrer men har inte fatt
in ndgot avtal med Unilabs. IVO bedomer att ovan beskrivna omstindigheter
medfor en pataglig fara for patienters och andra ménniskors liv och hélsa
utifrén ett smittskyddsperspektiv, eftersom covid-19 ar klassad som en
allménfarlig och samhaéllsfarlig sjukdom och risken for smittspridning bedéms

som mycket hog.
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Férpackning, forvaring och transport av prover

IVO har vid inspektioner observerat att PCR-tester pa nagra
provtagningsenheter har forvarats i rumstemperatur och pa andra stéllen har de
forvarats i kylskap. IVO har dven observerat att PCR-tester efter provtagning
inte har lagts i forslutbar pase mirkt pa det satt (UN 3373 Biologiskt &mne
kategori B) som framgar av Folkhidlsomyndighetens véigledning Packa provet
ritt, version 15 s. 14. Vid inspektion péd en provtagningsenhet observerades att
tagna prover forvarades i en kylviska av enklare hushéllsmodell tillsammans
med personalens privata drycker. Vid en annan mottagning forvarades mat och
dryck i samma kylskép som proverna i vintan pa transport till laboratoriet. Att
Novolabs hantering av PCR-tester frin provtagningstillfille till leverans till
laboratorium inte foljer gillande bestimmelser &r allvarligt med tanke pa den

héga smittorisken for covid-19.

Journalforing

Michael Sanatgari har inte fort patientjournal i enlighet med kraven 1
patientdatalagen (2008:355). Lékaren har uppgett till IVO att dokumentation
sker 1 patientjournalsystemet WebDoc och att han journalfor uppgifter gidllande
patienter som har testats for covid-19. IVO har begért in journaler pa de
patienter som genomgatt provtagning den 22 och den 27 juni 2021 och har fatt
in handlingar som enligt Novolab ar patientjournaler. De inkomna
handlingarna utgdrs av testresultat fran laboratoriet. Av resultaten framgar bl.a.
ansvarig lakare, vilket prov som har tagits, provtagningsdatum, resultat samt
diagnos. I fall av positiva resultat har uppgifter lagts till i1 testresultatet dir det
bland annat framgar vilka forhillningsregler som patienten har fatt frin liaka-
ren. Det saknas uppgifter om vem som har skrivit anteckningarna och nir de
skrevs. Anteckningarna dr inte heller signerade. I testresultatet for en av de
patienter som har testat positivt saknas uppgift om diagnos. I testresultatet for
den andra patienten som testat positivt framgar en felaktig diagnos, med

uppgift om att virus ej har pavisats.
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Handliéiggningen i forvaltningsritten

Forvaltningsritten har den 14 mars 2022 hallit muntlig forhandling i malet var-
vid vittnesforhor hallits med Ulf Lofstrom. Ulf Lofstrom &r operativ chef pa
det foretag som tagit fram den digitala systemlosning som Novolab anvinder.

Forhoret har hallits pd Novolabs begéran.

YRKANDE

Novolab yrkar att beslutet om tillfalligt forbud ska upphédvas.

IVO anser att dverklagandet ska avslas.

VAD PARTERNA ANFOR

Novolab

Grund
Novolab bestrider IVO:s pastdenden. I den méan det har funnits brister 1 bola-
gets verksamhet har de inte varit av sadan art att det funnits ndgon sddan pétag-

lig fara som avses 1 PSL. Det saknas darmed skal att forbjuda verksamheten.

Fordndrat ldge

En grundbult 1 IVO:s beslut ar att covid-19 betraktas som en allméin- och sam-
hillsfarlig sjukdom. Det maste darfor framhéllas att Folkhdlsomyndigheten den
3 februari 2022 har hemstéllt till regeringen att covid-19 ska vara fortsatt an-
méilningspliktig men upphdra att vara en allmén- och samhéllsfarlig sjukdom.
Omikron ger inte lika allvarlig sjukdom som tidigare varianter av viruset. Be-
lastningen inom varden har inte kat pa samma sitt som den utbredda smitt-
spridningen och de allra flesta som tillhor riskgrupper har nu fétt en tredje dos

vaccin. Novolab dr medvetet om att covid-19, vid tidpunkten for IVO:s revis-
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ion, var en allmédn- och samhéllsfarlig sjukdom med alla krav som detta inne-
bar. Beddmningen av om verksamheten fortséttningsvis ska forbjudas eller inte

bor dock paverkas av myndigheternas nya instéllning till viruset.

1VO:s utredning

Det finns brister i IVO:s utredningsmetodik som lett till felaktig faktain-
samling. IVO har, vid tillsynsbesok pa provtagningsenheter och vid intervjuer
av personal, inte alltid stillt rétt fraga till ratt person. Provtagande personal sit-
ter t.ex. inte inne med fakta om hela analyskedjan och kan endast ge svar om
sin roll. Novolab kénner inte till att det finns obesvarade forfragningar om
handlingar fran IVO. Bolaget har mejlat IVO och frégat om de behdver fler

handlingar och uppmanat dem att dé ta kontakt.

Analys och utfdrdande av reseintyg

IVO:s pastaende om att Novolab kan ha utfirdat reseintyg utan att aktuella
PCR-tester har analyserats ar felaktigt. For det forsta ar ett sadant forfarande
inte mojligt 1 det digitala system som Novolab anvénder sig av. For det andra
bygger IVO:s slutsatser 1 fraga om tider m.m. pa felaktiga uppgifter och anta-

ganden.

Den digitala systemlosning som Novolab anvinder sig av tillater inte att nagot
reseintyg utfirdas utan att provtagning har skett och analys av provet skett. Om
sa inte dr fallet, och om analysen inte visat ett negativt provsvar, dr det omojligt
for ansvarig vdrdgivare att utfirda ett reseintyg. Novolab dberopar en teknisk

beskrivning upprittad av Ulf Lofstrdm och vittnesforhor med denne.

I rapporten Teknisk beskrivning av exporterad radata, d&ven denna uppréttad av
UIf Lofstrom, redogors i detalj for behandlingstid avseende de 930 prover som
utforts under vecka 25. I rapporten forklaras faktisk behandlingstid frén prov-

tagning till redovisat resultat och vad som hinder diremellan. Att endast tva
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provsvar var positiva dr inte anmarkningsvart eftersom smittspridningen i sam-

héllet var 14g vid den aktuella tiden.

IVO:s beslut bygger pa att de har studerat samma rédata och, avseende ett fatal
prover, funnit tidsstamplar med kort tid emellan, och dé antagit att analys inte
kan ha skett for att tiden ar for kort. IVO hénvisar till tva exempel. Det ena &r
fran provtagningsenheten pa Hisingen i Goteborg, dir tid mellan provtagning
och analys var 57 min, och det andra ar frdn provtagningsenheten i Varberg,

dér tid mellan provtagning och analys var 2 timmar och 1 minut.

Sjalva analystiden for PCR-prover dr mellan 34 och 50 minuter. Antalet tester
som analyseras dr avgorande, eftersom maskinen som testar proverna kan
arbeta med ett test 1 taget. Vid analys av enstaka eller ett fatal tester
(expressanalys) gar det snabbare och vid analys av ett storre antal prover

(batchanalys) &r provtiden upp till 50 minuter.

Proverna tas ut ur maskinen efter analys. Resultatet laddas inte upp omgéaende
utan typiskt sett forbereder personalen for en ny analys forst. Darefter sker
uppladdning av resultat fran den utférda analysen ndr det ar mojligt.
Uppladdningstiderna avseende resultat fran olika analyser kan darfor i vissa
fall ha timligen kort tid emellan varandra. IVO har haft synpunkter pa detta
och antagit att analystiden varit kortare d4n vad som borde vara mojligt. Det

betyder dock inte att maskinen har korts kortare tid.

Av den sammanstéllda rddatan framgar ”Reported analys time”. Det dr i manga
fall samma tid for ett flertal tester eftersom de har analyserats tillsammans. Vi-
dare framgar ”Treatment time” for samtliga tester, vilken ofta uppgar till 3-7

timmar.
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En sa kallad expressanalys gér i korthet till sa att personal pd provtagningsstél-
let ringer och forvarnar laboratoriet, som forbereder sadan analys. Efter prov-
tagning hdamtar en chauffor upp provet omgaende och transporterar det till la-
boratoriet. 57 minuter frdn provtagning till provsvar dr mojligt och har skett.
Novolab tillhandahiller denna tjdnst mot en hogre kostnad. Vissa tester tas i
néra anslutning till att chaufforen hdmtar dem for avlamnande till laboratorium.
Det dr dé naturligt att behandlingstiden blir kort. Anja Finn, legitimerad biome-
dicinsk analytiker med kandidatexamen 1 biomedicinsk laboratorievetenskap
och doktorsexamen 1 medicinsk vetenskap samt erfarenhet av analysarbete med
PCR-metoder, intygar att hela processen avseende en expressanalys kan ta 36

minuter inklusive for- och efterbearbetning av prov.

IVO anf6r att uppgiften om att en PCR-analys tar 2-3 timmar, vilket dr felakt-
igt, kommer ifr&n Novolab. Novolab kan inte bekréfta detta, men kan konsta-
tera att tiden mellan provtagning och fardig analys, inklusive vintetider, ofta
uppgar till ca 3 timmar. Som tidigare ndmnts ar det troligen en provtagare eller
en laboratorieanstilld som svarat pa IVO:s frdgor och som endast kan svara for
sin del av processen och inte hela kedjan. Detta kan leda till felaktiga slutsat-

SEr.

Vidare har IVO felaktigt utgatt fran att Novolabs laboratorium finns pé en
adress i Alvingen. I sjilva verket finns laboratoriet pa samma gatuadress, men
1 Bohus, saledes ca 15 km ndrmare Goteborg. Den korrekta striackan tar 16 mi-
nuter och den felaktiga strackan tar 26 minuter. Detta faktafel har ytterligare
bidragit till IVO:s felaktiga slutsatser. P4 motsvarande sitt &r restiden mellan
Varberg och Bohus 1 timme och 8 minuter. Med en analystid om 34 minuter
visas att det utfirdade intyget skett inom 2 timmar och 1 minut, vilket IVO

anser orimligt.

Slutligen uppger IVO i sitt beslut att Novolab utfor tva analyser per dag, vilket

dven det ar felaktigt. Antalet analyser av PCR-prover varierar men uppgér 1
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snitt till ca 4-6 per dag. Aven detta bidrar till IVO:s felaktiga slutsatser om

“orimliga” tider.

Anmdlan enligt smittskyddslagen och smittspdrning

Novolab bestrider IVO:s pdstdende om att anmélan om positivt provsvar och
smittsparning inte utforts. Det dr Folkhdlsomyndigheten som har tagit fram en
systemldsning for registrering av smittsparning, SmiNet. Vid tidpunkten funge-
rade inte SmiNet tillfredsstdllande. Novolab skickade dérfor in vissa registre-
rade provsvar manuellt. Det dr uppenbart att tidsfristen om ett dygn da inte gar
att folja. Det dr vidare oklart om myndigheten har registrerat de inkomna hand-

lingarna 1 tid.

Smittsparning vid positivt provsvar utfors genom att ansvarig likare inhdmtar
och rapporterar vissa uppgifter som patienten méste ldmna, bl.a. avseende san-
nolik smittkélla. Utan information fran patienter tillater inte SmiNet att ndgon
rapportering om smittsparning sker. Novolab har efterfragat information om
vad man bor gbra nér patienter inte kan nas, och har informerats av smitt-
skyddsldkaren att det efter viss tid saknas skl att rapportera eftersom smitt-
sparning da inte lingre gér ndgon nytta. Novolab har dnda rapporterat manu-

ellt.

Novolabs vardgivare har kontaktat eller forsokt kontakta samtliga patienter
som testats positivt for covid-19 per telefon for smittsparning och inhdmtat
uppgifter samt informerat om att Folkhidlsomyndighetens riktlinjer maste fol-
jas, oavsett om patienten uppvisar symptom for sjukdomen eller inte. Lakaren
erbjuder sig dven att kontakta personer som patienten haft kontakt med. Detta
vill patienten dock typiskt sett sjalv gora. Av journalanteckningarna framgar att
smittsparning skett 1 enlighet med 3 kap. 4 § smittskyddslagen da patienterna

har kontaktats och fatt korrekt information.
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Kunskap om vardhygien, provtagning och smittskyddsatgdrder

Novolabs provtagningspersonal dr utbildade underskdterskor, sjukskoterskor
eller distriktskoterskor. Redan hér konstateras att personalen har utbildning i
vardhygien. Rutiner avseende hygien, provtagning m.m. finns pa plats pa varje
provtagningsenhet. Ny personal genomgar en tva timmar ldng utbildning av
Michael Sanatgari eller av erfaren skdterska. De forsta tva arbetsdagarna gar

den nyanstillde bredvid erfaren provtagningspersonal.

IVO har haft synpunkter pé utforandet av antigentest pa en provtagningsenhet.
Den aktuella kliniken kan inte kénnas vid pastaendet att personal inte skulle
veta hur ett antigentest ska utforas. Personalansvarig har gatt igenom
protokollen som har mottagits fran [IVO. Angdende pastdendet om att man utfor
nasala prover precis innanfor ndsborren var det enligt den anstéllde ett sitt att
forklara att testet inte var ett nasofarynxprov. Enligt bruksanvisningen for testet
ska testsvabben roteras ’mindre dn en tum” in 1 ndsborren, alltsa hogst 2,5 cm
och inte minst 2,5 cm som IVO anger i sitt beslut. Antigentestet innehéller en
kontrollfunktion. Testet gors pa en testkassett och om testet inte visar ett kon-

trollstriack vid C é&r testet ogiltigt och maste géras om.

Avseende inspektionen pa provtagningsenheten i Jonkoping var det fraga om
en engangsforeteelse med en personal som hade paborjat sin anstdllning samma
dag som inspektionen utfordes, inte tva dagar tidigare som anfors i IVO:s

beslut. Denna brist har atgéardats.

Vidare har det funnits tillgang till rinnande vatten pa provtagningsenheterna.
Vid tillfdllet for IVO:s revision den 16 augusti 2021 hade Novolab tre olika
provtagningsbussar. Vid den tidpunkten fanns inte rinnande vatten inne i
bussarna. Tillgdng till rinnande vatten fanns dock i néra anslutning till
bussarna. Innan verksamheten f6rbjods hade Novolab rinnande vatten i alla
bussar i form av ett campinghandfat med vattentank och tvilpump. Personalen

har bytt handskar och spritat hiinderna efter varje patientbesok. Det saknas skél
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att tro att det funnits brister i vArdhygienen. I den man brister har funnits i detta

avseende har de avhjilpts.

Férpackning, forvaring och transport av prover
Novolab bestrider IVO:s pastaende om att mat och dryck ska ha forvarats

tillsammans med prover. Nagot bevis for detta har inte heller presenterats.

Novolab bestrider dven pastaendet om att prover har forvarats i
rumstemperatur. Novolab hénvisar till en forskningsrapport dér det framgér att
covid-19-virusets RNA, som anvinds for provtagning, dverlever upp till 25
dagar 1 rumstemperatur. Novolabs PCR-prov ér salivprover och vid sddana tas
saliv frin patienten och skickas for analys. Det finns inget skél for, och inga
krav p4, att kyla proverna. Novolab har dnda valt att ha rutinen att hélla prov

nedkylda 1 kylboxar.

I fraga om pédstaenden om Novolabs hantering av avfall framgar av de
godsdeklarationer avseende farligt avfall som bolaget gett in att hantering skett
korrekt. Sophanteringsfragan har varit otydlig fran bérjan men Novolab har
atgirdat detta och blev lika overraskade som andra att en anstélld verkar ha
tagit med sig soporna hem. Chaufforerna har 1 uppgift att ta med sig avfallet
och ldmna det till Novolab. Bolaget har dérefter lamnat 6ver det till Unilabs for

hantering.

Journalforing

Det stimmer inte att det saknas dokumentation i form av patientjournaler.
Journalforing sker 1 Webdoc och Michael Sanatgari dr den enda som har beho-
righet eller mdjlighet att fora patientjournaler for Novolabs patienter. Om an-

teckningarna inte dr signerade 1 vissa fall &r av mindre betydelse dd det ar up-
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penbart att han dr behandlande ldkare. Novolabs uppfattning ar dock att vardgi-
varens namn framgar i journalerna. IVO anfor dock sjdlva i sitt beslut att den

ansvarige ldkarens namn framgar i handlingarna.

Vid enstaka tillfdllen har det inte gétt att vélja koden for pavisad covid-19 i
Webdoc. Det har rort sig om ett systemfel. Sa snart Novolab har kunnat rétta

koden 1 journalanteckningen har detta gjorts.

Inspektionen for viard och omsorg

1VO:s handliggning

IVO har stillt relevanta frigor till personalen utifran deras yrkesroll och ansvar
1 verksamheten. IVO har vid de tre inspektionstillfdllena pa Novolabs
laboratorieverksamhet traffat och stéllt fragor till ledningsansvarig och operativ
chef. Den operativa chefen har uppgett att han har det 6vergripande ansvaret
och kontroll 6ver allt som sker i1 verksamheten. IVO begérde vid det tredje
besoket pa Novolab att dven verksamhetsansvarig skulle delta for att

sikerstilla informationen.

Analys och utfdrdande av reseintyg

Den storsta patientsékerhetsfaran bestér i att Novolab inte har 14tit analysera
alla de prover som sedan har legat till grund for utfardande av reseintyg. IVO
missténker att de felaktiga eller uteblivna analyserna grundar sig pa medvetna
val snarare &n brister i efterlevnad av rutiner pa grund av bristande kunskap
eller erfarenhet hos ledning och personal. Aven om effekten kan bli densamma
vid kunskaps-och erfarenhetsbrister dr det sédrskilt allvarligt om agerandet ar
systematisk och medvetet eftersom foljsambhet till regelefterlevnad dé saknas

och de uppmirksammade bristerna och andra brister kan antas fortga.

IVO ifragasitter inte systemets tekniska uppbyggnad eller funktion. IVO

betvivlar dock att systemet kan sékerstélla att falska reseintyg inte kan utfardas
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da uppgifter bevisligen gitt att justera manuellt. Att uppgifter gar att justera
eller ligga in manuellt har vid inspektion och méte forevisats IVO.

Personuppgifter, tidpunkter och provsvar kunde da registreras manuellt.

Uppgifterna om analysapparatens kortid pa 50 minuter och den totala
analystiden pa 2—3 timmar kommer fran Novolabs personal. Bade
verksamhetschefen och den operativa chefen har vid tva olika
inspektionstillfallen uppgett denna tid. Novolab har inte tidigare ifragasatt
uppgifterna, vilka framgér av de protokoll som har kommunicerats med

bolaget.

IVO har inte vid inspektionerna eller i 6vrigt under utredningen fétt ndgra upp-
gifter om att Novolab tillimpar vad de nu kallar ”expressanalys”. Det dr orim-
ligt att laboratoriet skulle ha analyserat tva omgangar med ett eller enstaka pro-
ver med expressanalys fran samma provtagningsenhet med kort tid mellan om-
gangarna, vilket enligt dokumentationen har skett den 22 juni kl. 11.09 och
11.31. Den 24 juni noterar IVO att tvd omgangar prover analyserats med

13 minuters mellanrum, med tva prover i varje omgang, samtliga fran samma
provtagningsenhet. Det &dr orimligt att de skulle ha analyserat flera omgangar
med prover fran samma provtagningsenhet med sa kort tid mellan. IVO noterar
att den 25 juni har sex analysomgangar med expressanalys skett fran k1.18.39
till 19.59 med ett prov per omgang fran samma provtagningsenhet. Det ar
orimligt att inte flera prover skulle ha analyserats samtidigt eftersom varje ana-
lysomgang tar tid och medfor kostnader. Om proverna analyserats ett och ett
bor de dven ha hiamtats upp vid olika tillfillen under kort tid. Novolab har upp-
gett att de endast har tva bilar for transport. Ovanstadende uppgifter gor att IVO
ifrdgasitter trovirdigheten 1 den lista som Novolab gett in och misstinker att
den dr skapad efter IVO:s beslut for att forsoka forklara tiderna i det tidigare

inskickade underlaget.
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IVO instammer 1 att den adress som anges i beslutet dr felaktig. De minuter i
kortare korvidg som den korrekta adressen innebér paverkar dock inte IVO:s
bedomning om att den i dokumentationen angivna tiden fran provtagning till

fardig analys dr for kort.

Uppgifterna om tvé analyser per dag har IVO vid inspektionerna erhallit fran
verksamhetsansvarig samt operativ chef. Det har aldrig tidigare framforts till
IVO att laboratoriet skulle utfora 46 analyser per dag. IVO vill 4ven ndmna
foljande. Vid ett inspektionstillfille kom IVO till laboratoriet vid lunchtid och
inspektionen varade ett par timmar. Vid ett senare inspektionstillfille kom IVO
dit senare pa dagen eftersom ansvariga uppgett att de fick proverna pa
eftermiddagarna. Inte vid ndgot av dessa tillfdllen fanns det ndgra prover for
analys, vilket talar for att den version som bolaget tidigare har uppgett ar den

korrekta.

IVO anser att det finns skél att ifrdgasatta riktigheten 1 det material som Novo-
lab gett in. IVO noterar bl.a. att den lista som finns 1 handlingen bendmnd Tek-
nisk beskrivning av exporterat rddata inte stimmer 6verens med den samman-
stillning som finns ldngre ner i samma handling. I sammanstillningen finns det
med tva analyser av prover fran Varberg med uppladdningstid kl. 11.09 och kl.
11.31 den 22 juni 2021. Dessa finns inte med 1 listan. IVO noterar dven att
Novolab rapporterat in fyra positiva provsvar fran den 16 augusti 2021 till Smi-
Net medan det endast finns ett positivt provsvar fran aktuell dag i den lista som

Novolab gett in till IVO.

IVO vill i detta sammanhang pétala att beslutet &r interimistiskt och att
inspektionen i det dverklagade beslutet har valt att ange négra exempel av flera

dér tiderna talar for att proverna inte har analyserats.
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Anmdilan enligt smittskyddslagen och smittspdarning

IVO har fran stillforetrddande smittskyddslidkare vid Smittskydd Vistra
Gotalandsregionen blivit upplyst om att SmiNet hade problem med databasen
fran borjan av sommaren 2021 till september 2021, och att pappersanmédlningar
dé kunde skickas till SmiNet. Smittskyddslédkaren angav dock att dven nér

pappersanmilaningarna kom in registrerades de omedelbart.

Kunskap om basal vardhygien, provtagning och smittskyddsatgdrder.
Novolab anfor att IVO har fel i fraga om den bristande vardhygienen eftersom
personalen dr utbildad och dédrmed har kunskapen samt att det finns rutiner for
hygien och provtagning pa provtagningsenheterna. IVO konstaterar att
bristerna likvéal har forelegat och att det 4r Novolab som &r ansvarigt for
verksamheten. De uppgifter som IVO under utredningen har fétt fran bolaget
om personalens utbildningsniva stimmer inte heller med de uppgifter som nu

framfors.

Novolab anfor att antigentestet med bomullspinne 1 ndsan har utforts pé ett
korrekt sétt 1 enlighet med tillverkarens manual. Dessa uppgifter talar emot den
information som personalen delgav IVO vid inspektionen. De uppgav da att de
fatt instruktioner om att inte fora in pinnen i ndsborren utan endast 1 ndsborrens
Oppning. IVO anser att Novolab ddrmed inte har sdkerstéllt att testet utfors

korrekt.

Férpackning, forvaring och transport av prover.

Novolab anfor att IVO har fel om pastaendet att mat och dryck har forvarats
tillsammans med proverna och att IVO inte har ndgon dokumentation till stod
for sitt pastaende. IVO har dock angett detta i inspektionsprotokoll och har

dven fotograferat det. Dessa handlingar har kommunicerats med bolaget.

Novolab menar att det saknas krav pd att prover ska forvaras i kylskap och

héanvisar till en forskningsartikel. IVO konstaterar att Novolab i sina skriftliga
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rutiner beskrivit att proverna ska héllas nedkylda. Det som framkom vid
inspektionerna visar pa brister i personalens foljsamhet till rutinerna.

Vardgivaren har siledes inte sikerstéllt att personalen foljer deras rutiner.

Novolab anfor att sophanteringsfragan har varit otydlig fran borjan men att de
hade avtal med Unilabs for hantering av medicinskt avfall. IVO har i
utredningen begirt in de avtal som Novolab har med andra aktorer. Nagot avtal
med Unilabs har inte inkommit. IVO ifrdgasitter att Novolab har haft nagot

avtal om avfallshanteringen.

Journalféring

De handlingar med patientjournalanteckningar som Novolab har bifogat
overklagan dr andra journalanteckningar dn de som IVO tidigare har fatt ta del
av. Eftersom dessa anteckningar inte heller dr signerade gar det inte att
sakerstédlla om eller nir anteckningen dr d&ndrad. IVO misstanker att dessa
journalanteckningar &dr skapade i efterhand. Novolab tycks inte ha forstatt syftet

med att signera en anteckning.

SKALEN FOR AVGORANDET

Gillande regler
Av 7 kap. 27 § PSL framgar att om det &r pataglig fara for patienters liv, hélsa
eller personliga sdkerhet 1 6vrigt, far IVO utan foregdende foreldggande besluta

att helt eller delvis forbjuda verksamheten.

Om det finns sannolika skl for att verksamheten helt eller delvis kommer att
forbjudas och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far IVO enligt 7 kap. 28 §
PSL besluta att tills vidare helt eller delvis forbjuda verksamheten. Ett sddant
beslut géller 1 hogst sex ménader. Om det finns synnerliga skal far beslutets gil-

tighetstid forlingas en gang med ytterligare sex manader.
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Forvaltningsrittens bedomning

Utgdangspunkter for provningen

Fragan i malet 4r om IVO haft fog for sitt beslut att tills vidare forbjuda Novo-
labs verksamhet. For att sa ska vara fallet krdvs att det finns sannolika skél for
att verksamheten kommer att forbjudas enligt 7 kap. 27 § PSL och att ett sddant

beslut inte kan avvaktas.

Ett beslut om forbud enligt PSL har langtgaende konsekvenser for verksam-
hetsutdvaren. Ett sd allvarligt beslut som att forbjuda en verksamhet bor i regel
endast tillgripas nir inga andra medel stér till buds for att astadkomma réttelse.
Forbud ar den yttersta atgirden nir dialog, kritik och foreldggande - eventuellt
med vite - provats utan framgéng. Det dr dock mdjligt att omedelbart forbjuda
verksamheten om missforhdllandena eller bristerna dr av sadan akut och allvar-
lig karaktdr att effekterna av ett foreldggande inte kan avvaktas av hdnsyn till

patienternas liv, personliga sékerhet eller hélsa (jfr prop.1995/96:176 s. 84).

For att ett forbud ska meddelas enligt 7 kap. 27 § PSL ska det vara fraga

om pataglig fara, dvs. kvalificerad fara. Begreppet pétaglig fara och det lik-
nande begreppet pataglig risk har samma grundkonstruktion och forekommer 1
flera lagar, bl.a. 1 11 kap. brottsbalken, 32 § lagen (1974:203) om kriminalvard
1 anstalt, 2 § lagen (1990:52) med sérskilda bestimmelser om vérd av unga och
11 a § lagen (1988:688) om besoksforbud. Gemensamt for dessa bestimmelser

dr att de avser situationer dér det finns en fara eller risk som &r sérskilt bety-

dande samt 6verhdngande (prop. 2009/10:210 s. 227).

Forvaltningsriatten kommer nedan att ga igenom de indikationer pa patientsa-
kerhetsbrister som IVO har pekat ut och bedoma om dessa innebér att det finns

en pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga sikerhet i ovrigt.


https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS1962-0700_K11
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS1974-0203_K0_P32
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS1990-0052_K0_P2
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS1988-0688_K0_P1A
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Analys och utfirdande av reseintyg
IVO har gjort gillande att reseintyg kan ha utfardats utan att prover som legat
till grund for intygen har analyserats. Myndigheten misstanker att detta skett

avsiktligen.

Det réder delade meningar i frigan om de tider som anges i underlaget &r rim-
liga och om samtliga prover dirmed hunnit analyseras innan intyg utfardats.
Novolab har i samband med kompletteringen av sitt 6verklagande den 4 febru-
ari 2022 och vid den muntliga férhandlingen utforligt forklarat hur analyspro-

cessen ser ut och varfor tiden for hanteringen av proverna kan skilja sig at.

Novolab har beskrivit att den vanliga tiden for analys visserligen ar 2-3 timmar
men att det kan géa snabbare om expressanalys tilldmpas. Att expressanalys inte
uttryckligen tagits upp vid IVO:s inspektioner och ndmnts 1 protokollen fran
dessa kan, enligt forvaltningsréattens mening, inte tas till intdkt for att expressa-
nalyser inte har skett. Novolab har vid den muntliga forhandlingen lyft fram ett
par stéllen 1 IVO:s utredning som talar for att prover ibland har hanterats med
fortur. Personal pa en av provtagningsenheterna har t.ex. uppgett att proverna
normalt himtas en gang per dag men “vid sérskilt brddskande behov, eller om
det dr manga tester pd en dag, kan bestdllning av hamtning ske flera gdnger om
dagen genom att ringa Novolab”. Personal pa en annan provtagningsenhet har

uppgett att expresshimtning kan bestéllas.

Att Novolab vid inspektionerna uppgett att analys tar ca 2 timmar utesluter inte
att en kortare tid &n s dr mojlig och att det forekommit 1 undantagsfall. Det
framgar inte hur specifika IVO vartit i sina frigestdllningar avseende analysti-
den och hur frdgorna har formulerats. Det &r inte sékert att de personer som
svarat har forstétt vikten av att redogora for kortaste analystid. De kan lika
gérna ha uppfattat att frdgan gillt hur lang tid en analys normalt tar. Forvalt-

ningsrétten beaktar i detta sammanhang att Novolab inte har kommunicerats
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nédgot forslag till beslut fran IVO:s sida och att bolaget dérfor inte kunnat be-

mota IVO:s misstankar forrédn i samband med verklagandet.

Forvaltningsritten anser vidare att Novolab gett en rimlig forklaring till varfor
det ibland ar kort tid mellan uppladdningstiderna for olika prover (de tider som
anges som “reported analys time” 1 sammanstillningen dver radata). Genom
vittnesforhoret med Ulf Lofstrom ar det klarlagt att uppladdningstiden inte ar
samma tid som den tid nér analysen av ett prov ar klar. Det framgér att det hin-
der att resultat inte laddas upp direkt utan att laboratoriepersonalen avvaktar
med att ladda upp resultaten tills det passar verksamheten, t.ex. efter det att en
ny omgang med prover borjat att kdras 1 maskinen. Att resultat laddats upp
med kort tid emellan innebir alltséd inte, s& som [VO antagit, att prover analyse-
rats med bara ndgra minuters mellanrum. Det gér inte att, utifrdn uppladdnings-

tiderna, dra nagra sikra slutsatser om nir korningarna i maskinen &gt rum.

Ulf Lofstrom har beskrivit steg for steg hur den plattform som Novolab anvén-
der sig av fungerar. Han har beskrivit de sdkerhetsspérrar som finns inbyggda i
systemet och som syftar till att hindra att ndgon paverkar ett utfall och att
hindra att falska intyg skapas. Enligt Ulf Lofstrom &r systemet sékert. Han be-
tonar att de tre olika rollerna — provtagare, analystekniker och utfiardare — ér se-
parerade frdn varandra och att de bara har tillgang till de funktioner som beror
respektive roll. Likaren som utfirdar intyget kan t.ex. inte paverka det ana-

lyssvar som han fatt rapporterat till sig.

IVO har mot detta anfort att det vid kontrollerna observerats att uppgifter i sy-
stemet gétt att justera manuellt. Av protokollet fran inspektionen den 2 septem-
ber 2021 framgér att den operativa chefen visat hur forfarandet vid antigentest
gétt till genom att sjdlv logga in i appen med sitt bank-id och skapa en fiktiv
provtagning samt ldgga in uppgifter manuellt. Det anges dock uttryckligen att
det &r frdga om provtagning och analys vid antigentest och inte PCR-test. Det
som IVO har ifrdgasatt dr hanteringen av PCR-test. Det finns inga uppgifter i
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protokollen som tyder pa att personal ska ha dndrat uppgifter, s som tider eller
analysresultat, vid hanteringen av PCR-tester. IVO:s utredning motsiger inte
det som Novolab och Ulf Lofstrom berdttat om plattformen och dess kontroll-
mekanismer. IVO har inte pa ett konkret sétt beskrivit pa vilket sétt och i vilket

skede av processen som de misstdnker att manipulation ska ha skett.

Det kan konstateras att Novolab inte har gett in alla de handlingar som IVO ve-
lat ta del av och att det finns felaktiga uppgifter i det material som Novolab gett
in till IVO och till rétten. Det ror sig bl.a. om att fel diagnoskod angetts 1 jour-
nal och att felaktiga datum tycks ha angetts 1 anmédlningarna till SmiNet. De
oklarheter som finns dr besvarande for Novolab och gor det svérare att i efter-
hand kontrollera att allt gétt rétt till. Enligt forvaltningsréittens mening kan de
fel och eventuella motstridigheter som finns dock lika gdrna ha andra orsaker
an att bolaget underlatit att analysera prover. Forvaltningsriatten noterar i detta
sammanhang att de tva analyser som IVO tagit upp med uppladdningstiderna
kl. 11.09 och 11.31 den 22 juni 2021 i Varberg finns med bade i Novolabs
samanstédllning och i listan men att de i listan har tagits upp under rubriken

Varberg, 21 juni 2021.

Forvaltningsratten bedomer sammantaget att Novolab har gett en godtagbar
forklaring till de forhallandevis korta analystider som IVO uppmérksammat
och att det 1 vissa fall ar kort tid mellan uppladdningstiderna. Det saknas kon-
kreta omstidndigheter som talar for att bolaget medvetet eller omedvetet skulle

ha underlatit att analysera prover eller gjort bristfdlliga analyser.

Anmdilan enligt smittskyddslagen och smittsparning
Enligt 2 kap. 5 § smittskyddslagen ska en behandlande likare som konstaterar
fall av allménfarlig sjukdom eller annan anmilningspliktig sjukdom utan drdjs-

mal anméla detta till smittskyddslikare och till Folkhdlsomyndigheten.
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IVO:s utredning visar att Novolab vid ett stort antal tillfillen skickat in anmal-
ningar enligt smittskyddslagen mycket sent. Med hansyn till det stora antalet
sena anmédlningar och att bitridande smittskyddslédkare uppgett till IVO att det
inte varit nagon fordrojning i handldggningen av anmélningarna kan de sena
anmélningarna inte forklaras av att SmiNet inte fungerat tillfredstéllande eller
att anmilningar skett manuellt. Att det kan vara svart att fa tag pa patienten for
att f4 fram information innebér inte att undantag kan goras fran kravet att an-

maélan ska ske utan drojsmal.

Av journalanteckningar framgér att bristande smittsparning har skett i vart fall 1

frdga om de tva positiva prover som analyserades vecka 25 &r 2021.

Fragan dr om de sena anmilningarna och den bristande smittsparningen &r sd-
dan brister som kan ligga till grund for ett forbud av verksamheten enligt 7 kap.
27 § PSL, dvs. om de innebdr att det finns en pétaglig fara for patienters liv,

hilsa eller personliga sékerhet 1 6vrigt.

Regeln om forbud 1 7 kap. 27 § PSL tar, till skillnad fran bestimmelsen om f6-
reldggande 17 kap. 24 § PSL, sikte enbart pa patienternas sékerhet. Andra per-
soners sikerhet kan alltsa inte beaktas vid bedomningen av om ett forbud ar
motiverat. Enligt 1 kap. 6 § PSL innebér patientsdkerhet skydd mot vardskada.
Vérdskada definieras i 1 kap. 5 § PSL som lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata at-
gérder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvérden. For att
en virdskada ska foreligga krévs alltsd att det varit nagot slags kontakt, fysisk
sddan eller via telefon, mellan en patient och ndgon form av hilso- och sjuk-

vardsverksamhet (prop. 2009/10:210 s. 190).

Till skillnad fran PSL syftar bestimmelserna i1 smittskyddslagen om smittspar-
ning och anmélan inte primért till att skydda patienter frin vardskada. Reglerna

1 smittskyddslagen tar istéllet sikte pa att underlitta kontroll av utbredningen av
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anmilningspliktiga sjukdomar och att hindra smittspridning (jfr prop.
1988/89:5 sida 60 f¥).

De sena anmélningarna och den bristande smittsparningen ar en brist ur smitt-
skyddshdnseende. Med héinsyn till att kraven i smittskyddslagen inte primért
avser att skydda patienter beddmer forvaltningsritten dock att det inte dr fraga
om en allvarlig patientsékerhetsbrist. De patienter som har testats positivt har
informerats om detta och har kunnat agera dérefter, t.ex. genom att soka vard
vid behov. De aktuella bristerna kan inte anses innebira en pataglig fara for pa-

tienters liv, hélsa eller personliga sidkerhet 1 6vrigt.

Journalféring

I samband med kompletteringen av 6verklagandet den 4 februari 2022 har
Novolab gett in utdrag ur journal avseende de tva patienter som testats positivt
for covid-19 den 27 juni 2021. Tidigare handlingar som Novolab gett in har ut-
gjorts av testresultat och inte av journalanteckningar. I journalen anges en fel-
aktig diagnos: covid-19, ej pavisat. I den kommentar som gjorts 1 journalan-

teckningen anges dock den korrekta diagnosen.

Av Novolabs redogorelse och av forhoret med Ulf Lofstrom framgar att jour-
nalanteckningar signeras digitalt av den ansvarige ldkaren. Av journalanteck-
ningarna framgéar namnet pa likaren, provdatum och det datum da journalan-
teckningen gjorts. IVO har inte ndrmare bemott det som bolaget anfort om di-
gital signering. Enligt forvaltningsréittens mening motsidger de handlingar som
finns 1 mélet inte Novolabs uppgift om att journalanteckningarna har signerats

digitalt.

Forvaltningsritten anser inte att de brister som patréffats i journalforingen in-

nebér en pétaglig patientsikerhetsbrist.
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Ovriga brister som IVO noterat

IVO:s utredning visar att det funnits en rad brister vad géiller kunskap om basal
vardhygien och smittskyddsétgérder pa provtagningsenheterna. Hanteringen av
avfall har skiljt sig mellan enheterna och det har hint att provtagningsmaterial
slangts i de vanliga soporna. Det framgar vidare att prover inte har packats pa
foreskrivet sitt, att de forvarats tillsammans med mat och dryck och att perso-
nal inte har foljt Novolabs rutiner angdende forvaring av prover. Utredningen
talar dven for att det funnits kunskapsbrister hos personal vad géller hur ett an-

tigentest ska genomforas.

De brister som IVO noterat avseende vardhygien, smittskyddsatgirder, hante-
ring av avfall och forvaring av prover ar allvarliga ur patientsékerhetssynpunkt
eftersom smitta kunnat foras over till friska patienter. De kan dven ha inneburit
en Okad risk for felaktiga resultat. Det framgér dock inte av utredningen att
bristerna varit sa betydande och si dverhdngande att ett forbud enligt 7 kap.

27 § PSL framstar som motiverat. Forvaltningsrétten beaktar hirvid att bris-
terna noterats vid kontroller 1 augusti och september 2021 och att ingripandet

enligt PSL skedde forst 1 januari 2022. Novolab har anfort att bolaget efter kon

trollerna har réttat till de brister som funnits, t.ex. genom att se till att det finns
rinnande vatten pa samtliga enheter, och att det i1 vart fall vid tiden for beslutet
inte funnits ndgon pataglig fara. IVO har inte bemétt detta ndrmare. Forbud av
verksamheten dr den yttersta atgidrden och bor endast tillgripas om effekterna

av ett foreliggande inte kan avvaktas. Forvaltningsrétten bedomer att de aktu-
ella bristerna &r av sddan karaktdr att de ldmpligen kunnat bemétas med ett f6-

religgande istéllet for ett forbud.

Sammanfattning
Forvaltningsritten bedomer att det saknas konkreta omsténdigheter som talar
for att Novolab utfdrdat reseintyg utan att forst analysera de PCR-tester som le-

gat till grund fOr intygen. Rétten anser vidare att varken de sena anmélningarna



Sida 26

FORVALTNINGSRATTEN DOM 296-22

1 JONKOPING

Dok.Id 404657

och den bristande smittsparningen eller de brister som patriffats i journalfo-
ringen kan anses utgdra en pataglig risk ur patientsikerhetssynpunkt. Ovriga
brister som IVO tagit upp i sitt beslut kan inte anses vara sa allvarliga och

akuta ett omedelbart forbud, utan foregaende foreldggande, ar motiverat.
IVO har, mot denna bakgrund, inte visat att det finns sannolika skél for att
verksamheten helt eller delvis kommer att forbjudas med stod av 7 kap. 27 §
PSL. Det 6verklagade beslutet ska darfor upphivas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Avgorandet kan dverklagas. Information om detta finns 1 bilaga 1 (FR-03).

Annette Spjuth

Radmannen Annette Spjuth och nimndeménnen Eva Blomgqvist, Jan-Hakan
Otterberg och Mosa Roshanghias har avgjort malet. Féredragande jurist har va-

rit Emmi Unnerfors.
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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 riknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet fran beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid forhandlingen
gav besked om datum f6r beslutet.

For en part som foretrider det allmidnna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
den dag domstolen meddelade beslutet.

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 borjar 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 férvaltningsrittens namn och
malnummet.

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
provningstillstand 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 i malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna 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 6verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

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

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
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 férvaltnings-
ritten domt ratt.

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 dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

020-05

)

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har
fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. f6r domstolsutveckling ©
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