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SKYNDSAM HANTERING ONSKAS - OVERKLAGAN AV BESLUT UTFARDAT AV
INSPEKTIONEN FOR VARD OCH OMSORG SAMT BEGARAN OM OMGAENDE
INHIBITION AV BESLUTET

Vi far hirmed anmila oss som ombud for Novolab AB. Vinligen se bifogad fullmakt Bilaga 1.

Vi inkommer hdrmed skyndsamt med en 6verklagan samt yrkan om inhibition av beslut nr:
2022-01-19 Dnr 3.7.3-02645/2022-1 ”Beslutet”: ”Med stdd av 7 kap. 28 §
patientsidkerhetslagen (2010:659), PSL, beslutar Inspektionen for vard och omsorg (IVO) att
tills vidare forbjuda Novolab AB:s verksamhet som avser provtagning och intygsutfardande
gillande covid-19.” Beslutet bifogas som Bilaga 2, dock utan dess bilagor eftersom vi inte har
tagit del av bilagorna dnnu (férutom bilaga 10).

Yrkande

Domstolen fér besluta att Beslutet tills vidare inte ska gélla (inhibition) och &ven i dvrigt
besluta rorande saken (28 § Forvaltningsprocesslagen). Var huvudman yrkar ocksa att
domstolen genom slutligt avgdérande upphéver Beslutet. Vi ber om en skyndsam hantering pa
grund av den omfattande dagliga skada som var huvudman lider pa grund av Beslutet.

Betydande oldgenheter for vir huvudman

Vi reserverar ritten att inkomma med utvecklande av talan for 6verklagan men da detta géller
ett beslut om tillfdlligt forbud av verksamhet med omgaende effekt begir vi omgaende
inhibition. Beslutet har oerhort omfattande skadeverkningar for vr huvudman som nu
riskerar konkurs samt andra mycket allvarliga konsekvenser. Vi patalar att det torde vara hog
sannolikhet att beslutet i sak kommer att dndras i och med 6verklagan.
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Vidare, detta mal ar av sddan karaktér att det for var huvudman kommer att innebéra
betydande oldgenheter om Beslutet ska gélla omedelbart. Det far d&ven anses att det inte
foreligger ett motstdende intresse som talar for att Beslutet ska gilla omedelbart eftersom
Beslutet dr bland annat fattat pa felaktigt underlag. I praxis har inhibition meddelats i fall &ven
dir mélets utkomst har ansetts som oviss (RA 1990 ref. 82 och RA 1998 ref. 48). I rittsfallet
RA 1990 ref. 82 hade Linsstyrelsen forbjudit fortsatt verksamhet di man ansag att bristerna
var allvarliga. Hogsta forvaltningsdomstolen uttalade dock att ett sddant beslut &r ett mycket
ingripande beslut. Konsekvenserna av ett sddant beslut dr att den skadelidande inte kommer
att kunna fa full kompensation for skada som uppstod pa grund av beslutet. Reglerna for
inhibition maste alltsa ges en generds tolkning dér utgdngen i malet dr att anses som oviss.

I detta fall dr det sannolikt att konsekvenserna av Beslutet innebér att var huvudman inte
kommer att kunna fa full kompensation for skada som har uppstétt pa grund av Beslutet. Vér
huvudman har svarat pd frigor fran IVO och nagot vitesforeldggande har inte utférdats.

Sakomstindigheter
Nedan foljer vra sammanfattade slutsatser om varfor det foreligger grund for inhibition:

1. Lagen reglerar att ’Om det dr pataglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sakerhet 1 Ovrigt, far Inspektionen for vard och omsorg utan foregédende foreldggande
besluta att helt eller delvis forbjuda verksamheten.” (7 kap. 27 §
patientsdkerhetslagen). De forslag pa atgarder som IVO kommunicerade till véar
huvudman for 6ver sex ménader sedan, har redan atgérdats i dialog med handlaggare
pa IVO 1 samband med revisionstillfallet.

Vinligen notera att pataglig (kvalificerad) fara” har tolkats som situationer dér en
fara eller risk ar séarskilt betungande och 6verhdngande (ex i1 lagen 1990:52 om vérd av
unga). Det foreligger saledes ingen sddan dverhdngande fara for patienters liv hélsa
eller personliga sékerhet 1 Gvrigt.

2. Utforliga svar pa IVO:s synpunkter och fragor har skickats till IVO och var huvudman
stiller sig frdgande till om IVO har beaktat allt underlag frdn var huvudman som ska
ligga till grund for Beslutet.

Vér huvudman uppger att det saknas bilagor i underlaget for Beslutet och att
anledningen for detta kan vara att revisionen startades av IVO Region sydvist. Det
skulle kunna forhélla sig sé att en 6verlamning av all dokumentation till IVO Region
sydost inte har gjorts (som tog 6ver handldggningen med enhetschef Daniel Lilja).

Vid revisionstillféllet som skedde den 16 augusti 2021 vid Novolabs Laboratorium,
genom tvdng med hjilp av Polismyndigheten, var IVO:s enhetschef Daniel Lilja vid
besoket inte medveten om att det fanns en pagaende revision som koordinerats av IVO
Region sydvist. Under juli ménad gjorde IVO Region sydvist en revision hos vér
huvudman. En méanad senare utan information eller férvarning terkom IVO Region
sydost plotsligt med polisen. Det dr oklart pa vilken grund IVO Region syddst menar
att man hade fog for att plotsligt koppla in polisen. Var huvudman uppger att Daniel
Lilja inte hade erhallit information att IVO Region sydvist redan hade paborjat en
revision. Detta visar att kontakten mellan regionerna var bristfillig och/eller inte
befintlig.
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Av underlaget diar man héanvisar till bilagor, saknas dokumentation som kommit IVO
tillhanda, vilket innebér att Beslutet méste ha fattats pa bristande eller rent av felaktigt
underlag. Brister verkar ha funnits i handlaggningen mellan enheterna och det gor att
rittssdkerheten intet &r tillforlitlig f6r var huvudman.

For att kunna komplettera denna éverklagan begiir vi siledes att alla handlingar
och e-post korrespondenser skickas per e-post (Iiimpligen med krypterad post)
till vir byra. Alternativt skickas underlaget for Beslutet omgéiende per post i
enlighet med krav for den tilliimpliga sekretessen som underlagen kan innehalla.

Exempelvis, bilagor om efterfragad information/komplettering efter utford
redovisning pa forfragan den 7 juni 2021 och som besvarades den 17 juli 2021 har inte

kommenterats eller kommunicerats till vr huvudman, innan det slutliga beskedet den
19 januari 2022.

Var huvudman har av den anledningen inte kunna bemota eventuella atgérder eller
komplettera i drendet innan Beslutet fattades.

Vidare, den 11 oktober 2021 ldamnades en skrivelse in med svar till IVO Region
sydvést med tillhorande bilagor som inte finns med i det dokumenterade Beslutet. Se
bilagsforteckning enligt foljande:

Bifogade bilagor till IVO:

1
2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

0.

Avtal

Processer och rutiner (lathund)

Risk- och konsekvensbedomning

Arbetsmiljopolicy, Arbetsmiljopolicy och arbetsmiljotdnkande
Avvikelserapport

Validering rapport (Validation Report)

Foljesedel

Bild pa kyltransportlddor (6ppen med rorhéllare och med sékerhetstejp)
Hygien / riktlinjer

Journal (WebDoc)

3. Angdende pédstdende om bristande smittsparning, foljande &r ett utdrag ur ett av svaren

som skickats till IVO av var huvudman: ”Vid ett positivt provsvar ringer ansvarig
Likare upp patienten och informerar, det betyder ocksa att reseintyg ej utfardas.
Patienten far dven information enligt FHM rekommendationer for positivt SARS.
Resultatet dokumenteras utav Léakaren i journalsystemet pA Webdoc dér det positiva
provresultatet noteras tillsammans med all information och riktlinjer som patienten
fatt. Resultatet rapporteras till myndigheterna nér Léakaren skickar in ett formuldr 1
pappers eller digital form till SMInet.”

Vér huvudman uppger att det ar viktigt att forstd de faktiska omsténdigheterna f6r
smittspdrning. Rapport till myndigheterna far ske nar kontakt har uppréttats med
patienten. Regionens Smittskyddslédkarnas rekommendationer dr att man meddelar
myndigheterna sd snart man kan efter att man fatt tag pad patienten. Naturligtvis gors
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upprepade forsok tills kontakt 4r nadd. Det finns saledes en naturlig forklaring till en
langre rapporteringstid innan registrering. Var huvudman kan ddrmed konstatera att
man har foljt rapporteringsskyldigheten samt att var huvudman inte har forsatt nagon
person i fara.

Angaende tidsperiod for analys och uppladdningstiden, &r ” Reported Analys time” (i
leverantdrens system) tidpunkten for nér resultatet laddades upp, vilket inte ar kopplad
till tidpunkten for nér sjidlva analysen skedde av labbet. Ddrav ér antagandet att
analyserna inte skett baserat pa ett felaktigt underlag och verkar ha misstolkats av
IVO:s utredare. Det finns inget stod for bedomningen i Beslutet att analyser inte skett
som de ska. Systemets tidstimplar undersoktes av systemleverantdren [IVO Region
sydvést handldggare i mote den 9 september 2021. Det finns ingen bilaga som
refererar till det aktuella motet och i underlaget saknas en rapport pa bedomningen
vilket dven stodjer att en dverlimning mellan de olika revisionsenheterna inte kan ha
skett pa ett korrekt vis. Se underlag for mote med IVO Region sydvést nedan:

Fran ulf.lofstrom@giddir.com

Rubrik Fragor - IVO / Giddir - Coronafree

Obligatoriskt malin.jansson@ivo.se

Valfritt Pia Lindstrém <pia.lindstrom®@ivo.se>
Starttid fre 2021-09-17 ﬁ 09:00 - Amsterdam, Berlin, Bern, + [_] Hela dagen @ Tidszoner
Sluttid fre 2021-09-17 =] 1000 v | Amsterdam, Berlin, Bern, | 4 Gor till dterkommande
Plats Microsoft Teams-méte
5. Tunderlaget till Beslutet, dr det oklart pa vilka grunder IVO menar att "analyser inte

har skett”. Det dr inte begripligt genom underlaget hur man ska ha kommit till den
slutsatsen. Var huvudman forklarar att de analyser som har skett och laddats upp med
samma tidsstdmpel &r sé kallade batch analyser”. Dessa rapporteras genom
uppladdning inom ca 3-5 min fran att dessa ar klara. Normalt tas leveranserna omhand
direkt nér de anldnder och frdn att de &r behandlade och analyserad till rapporterad ar
den totala behandlingstiden ca 45-55 minuter, Det dr sdledes en felaktig tolkning att
det skulle ha tagit 2-3 timmar som angivits i Beslutet. F6r en mer utforlig beskrivning
av den komplicerade analys-processen bifogar vi Bilaga 3 frdn Thermo Fisher.
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Stockholm, med datum som ovan

Nina Barzey
Advokat, partner
Bonde Barzey Advokatbyrd AB
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