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Undertecknade anmaler sig harmed som nya ombud fér Novolab AB ("Novolab”) och anfér féljande.

A. YRKANDEN

1 Novolab yrkar att det ska hallas muntlig férhandling.

2 Novolab vidhaller att Inspektionen for vard och omsorgs beslut ska upphévas.
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Novolab yrkar att forvaltningsratten inhiberar Inspektionen for vard och omsorgs beslut,
alternativt tar upp malet i sak i sin helhet till omedelbar prévning. Detta mot bakgrund av de nya
uppgifter som presenteras i detta yttrande och som férvaltningsratten inte har tagit stallning till
tidigare.

GRUNDER OCH OMSTANDIGHETER

Inspektionen for vard och omsorgs (“IVO”) beslut grundas pa foljande fem pastadenden om
patientsakerhetsbrister och risker ur smittskyddshanseende i Novolabs verksamhet:

Att reseintyg for covid-19 kan ha utfardats utan att de PCR-tester som ska ligga till grund for
reseintygen har analyserats;

Att ansvarig lakare tillika verksamhetsansvarig inte har anmalt positivt provsvar av covid-19 i
enlighet med smittskyddslagen och inte heller smittsparat;

Att det foreligger stora kunskapsbrister om basal vardhygien, provtagning och
smittskyddsatgarder hos den anstéllda personalen;

Att forpackning, férvaring och transport av prover till laboratoriet inte sker enligt gédllande
bestammelser; och

Att det i strid med patientdatalagen saknas dokumentation i form av patientjournaler for
patienter som har provtagits.

Novolab bestrider pastaendena. | den man det har funnits brister i Novolabs verksamhet har de
inte varit av sddan art att det funnits nagon sadan pataglig fara, s k kvalificerad fara, som avses i
patientsdkerhetslagen. Det saknas skal att forbjuda verksamheten.

Det ar viktigt att domstolen far korrekt fakta for att kunna ta stéllning till IVO:s beslut.
Nedan utvecklas grunderna for bestridandet under respektive rubrik.
Nya omstandigheter, ny utredning samt inledande synpunkter

En grundbult i IVO:s beslut ar att covid-19 betraktas av samhallet som en allmén- och
samhallsfarlig sjukdom. | detta yttrande maste det darfér redan inledningsvis framhallas att
Folkhdlsomyndigheten den 3 februari 2022 har hemstallt till regeringen att covid-19 ska vara
fortsatt anmalningspliktig men upphdra att vara en allman- och samhallsfarlig sjukdom.!

Med anledningen av det anférda har regeringen den 3 februari 2022 meddelat att avvecklingen
av atgarderna mot covid-19 pabdrjas den 9 februari 2022, da steg 1 i avvecklingen av
smittskyddsatgarder genomfors. Bland annat tas krav pa deltagartak och andra uttryckta
deltagarbegransningar, till exempel krav pa avstand mellan séllskap och storlek pa séllskap bort,
liksom mojligheten till anvandning av vaccinationsbevis vid allmdnna sammankomster och
offentliga tillstallningar samt massor.?

L https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2022/februari/de-flesta-atgarder-mot-
covid-19-upphor-den-9-februari/

2 https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2022/02/merparten-av-restriktionerna-mot-covid-19-tas-bort-
den-9-februari-2022/
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Det konstateras att omikron inte ger lika allvarlig sjukdom som tidigare varianter av viruset,
vardbelastningen inom intensivvarden och 6vrig sjukhusvard har inte 6kat pa samma satt som
den utbredda smittspridningen, och de allra flesta som tillhor riskgrupper har nu fatt en tredje
dos vaccin.

Novolab dr medvetet om att vid tidpunkten fér IVO:s revision, covid-19 var en allman- och
samhallsfarlig sjukdom med alla krav som detta innebar. Novolab ar dock av uppfattningen att
bedémningen av om verksamheten fortsattningsvis ska forbjudas eller inte maste paverkas
myndigheternas nya installning till viruset.

Novolab vill dock framhalla att bolagets uppfattning ar att IVO:s beslut, oavsett denna
forandrade installning, i allt vasentligt saknar grund. Det har aldrig forelegat, eller funnits skal att
misstanka, fara for liv och halsa i Novolabs verksamhet.

UIf Lofstrom, operativ chef pa Giddir AB ("Giddir”), har tagit fram en teknisk utredning och
analys av Novolabs verksamhet samt IVO:s utredning och beslut. Giddir ar det bolag som har
tagit fram den digitala systemlosning som Novolab anvander. | det féljande hanvisas det till
utredningen I6pande.

Giddir forser dven andra vardgivare med samma systemldsning.

| sin yrkesroll foljer UIf Lofstrém bland annat upp att vardgivare som anvander Giddirs system
foljer rutiner och processer samt gallande lagstiftning. Han ar dven avtalsansvarig och ansvarig
for GDPR-fragor. Utredningen bestar av bilagorna Overgripande teknisk beskrivning, Bilaga 1,
och Teknisk beskrivning av exporterad radata, Bilaga 2.

| fraga om IVO:s utredning vill Novolab inledningsvis framhalla féljande. IVO har, vid
tillsynsbesdk pa provtagningsenheter och vid intervjuer av personal, anvént en fragelista som
behandlar hela kedjan fran provtagning, analys, utfardande av reseintyg och smittsparning. Den
personal som har intervjuats, och vars svar ligger till grund fér IVO:s beslut, ar provtagande
personal som ar underskoterskor, sjukskoterskor eller distriktskoterskor. De kan endast ge svar
om sin roll. Vid fragor som roér transport, analys, smittsparning, utfardande av intyg m m maste
fragor stéllas till for uppgiften relevanta personer.

En yrkesgrupp kan inte ge svar om hela provtagnings- och analyskedjan.

Pa samma satt har IVO, vid besék pa Novolabs laboratorium, stallt fragor om bolagets
organisation och inte laboratorieverksamheten. Konsekvensen blir att de protokoll vari svar
antecknas och som utgor underlag for IVO:s beslut blir missvisande da alla roller inte sitter med
fakta for hela kedjan.

Novolabs uppfattning ar att det finns brister i utredningsmetodiken, som leder till felaktig
faktainsamling.

Pastadda brister avseende utfiardande av reseintyg (punkten 4.1)

IVO:s pastaende om att Novolab kan ha utfardat reseintyg for covid-19 utan att aktuella PCR-
tester har analyserats ar faktamassigt felaktigt. Det ar en synnerligen allvarlig anklagelse och,
enligt Novolabs uppfattning, det mest graverande pastaendet i IVO:s beslut.
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21 Nar IVO felaktigt konstaterat falska provsvar har det paverkat hela utredningsprocessen och
IVO:s beslut dven i 6vriga delar.

22 Pastaendet kan dock avfardas. For det forsta ar ett sddant forfarande inte mojligt i det digitala
system som Novolab anvander sig av. For det andra bygger IVO:s slutsatser i frdga om tider m m,
som baseras pa tidsangivelser i appen CoronaFree, pa felaktiga uppgifter och antaganden. IVO:s
slutsatser ar felaktiga.

23 Det har inte forekommit nagra PCR-prover som inte har analyserats och det har inte heller
utfardats nagot reseintyg utan att negativt PCR-prov har legat till grund for det.

B.2.1. Detarinte mdijligt att utfarda reseintyg utan ett negativt provresultat

24 Det system som Novolab och 6vriga aktorer i provtagnings- och analyskedjan anvander sig av
tillater inte att nagot reseintyg utfardas utan att 1) provtagning har skett och 2) analys av provet
skett. Om sa inte ar fallet, och om analysen inte visat ett negativt provsvar, dr det omojligt for
ansvarig vardgivare att utfarda ett reseintyg.

25 En utforlig beskrivning av de olika stegen i provtagnings- och analysprocessen, systemets
funktioner m m finns i den 6vergripande tekniska beskrivningen, bilaga 1.

26 Sammanfattningsvis framgar av beskrivningen, savitt nu ar intressant, att de olika aktérerna i
systemet inte kan utfora varandras uppgifter. Det kravs tre olika aktorer i varsin roll, “Sampler”,
” Analyst” respektive ”Issuer” (jfr s. 2) for att utfarda intyg i systemet. En aktor tillats aldrig ha
mer an en roll. Novolabs vardgivare, dr Michael Sanatgari, har en roll, “Issuer”. De olika
behandlingsstegen ar saledes beroende av varandra och en ensam anvandare kan inte utfora en
behandlingsprocess, som det uttrycks, "fran ax till limpa”. Intyg gar inte att utfirda om inte de
olika rollerna i systemet utfort sin del av behandlingen inom ramen for sin profession.

27 Det ar saledes inte majligt for Novolabs vardgivare att utfarda reseintyg utan att provtagning har
skett av "Sampler”, analys utforts av ”Analyst” och "Issuer” har erhallit ett negativt provsvar.

28 Dr Michal Sanatgari har intygat bland annat detta, se Bilaga 3.

29 Redan pa denna tekniska grund kan IVO:s pastaende om risk for falska reseintyg avfardas.

B.2.2. [IVO:s slutsatser i fraga om tider m m ér felaktiga

30 For att kunna gora en korrekt beddmning avseende tid fran testning till analyssvar och
intygsskrivande maste nedan fakta genomgas.

31 | Teknisk beskrivning av exporterad radata, bilaga 2, redogors i detalj for faktisk behandlingstid
avseende de 930 st utférda prover under vecka 25, 2021, den period som Novolab anmanades
att lamna in underlag for till IVO. | rapporten forklaras faktisk behandlingstid fran provtagning till
redovisat resultat och vad som hander daremellan.

32

Det ska noteras att den omstandigheten att endast tva prover gav positivt provresultat inte ar
anmarkningsvard, da det var midsommarvecka och smittspridningen i samhallet da var mycket
Iag. Andelen positiva provsvar ar i linje med statistik avseende samma tidsperiod fran 6vriga
provtagningsforetag som anvander Giddirs digitala system.
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IVOs beslut bygger pa att de har studerat samma radata och, avseende ett fatal prover, funnit
tidsstamplar med kort tid emellan, och da antagit att analys inte kan ha skett for att tiden &r for
kort.

IVO héanvisar till tva exempel. Det ena ar fran provtagningsenheten pa Hisingen i Goteborg, dar
tid mellan provtagning och analys var 57 min, och det andra &r fran provtagningsenheten i
Varberg, dar tid mellan provtagning och analys var 2 timmar och 1 minut.

Sjalva analystiden fér PCR-prover ar mellan 34 minuter och 50 minuter. Antalet tester som
analyseras ar avgorande, eftersom maskinen som testar proverna kan arbeta med ett test i
taget. Vid analys av enstaka eller fatal tester (s k expressanalys) gar det snabbare och vid analys
av ett storre antal prover (s k batchanalys) ar provtiden upp till 50 minuter.

Rent praktiskt tas proverna ut ur maskinen efter analys. Resultatet laddas inte upp omgaende
utan typiskt sett férbereder personalen for en ny analys forst. Darefter sker uppladdning av
resultat fran den utforda analysen nar det dr mojligt. Uppladdningstid avseende resultat fran
olika analyser kan darfor i vissa fall ha tamligen kort tid emellan varandra. Detta har IVO haft
synpunkter pa och antagit att analystiden varit kortare an vad som borde vara majligt. Det
betyder dock inte att maskinen har korts kortare tid.

Av den sammanstallda radatan i bilaga 2 framgar "Reported analys time”. Detta dr i manga fall
samma tid for ett flertal tester, eftersom de har analyserats tillsammans.

Rapporten utgér en sammanstallning av de 930 proverna fran vecka 25, 2021. Bland annat
framgar " Treatment time” for samtliga tester, vilken ofta uppgar till ca 3-7 timmar.

Det anférda och ytterligare information om rutinerna vid PCR-analys framgar av Bilaga 4, Lab
routines.

En s k expressanalys gar i korthet till sa att personal pa provtagningsstéllet ringer och férvarnar
laboratoriet, som forbereder sadan analys. Efter provtagning hamtar en chauffér upp provet
omgaende och transporterar det till laboratoriet. 57 minuter fran provtagning till provsvar ar
moijligt och har skett. Novolab tillhandahaller denna tjanst mot en hogre kostnad. Vissa tester
tas i ndra anslutning till att chaufféren hamtar dem for aviamnande till laboratorium. Det ar da
naturligt att behandlingstiden blir kort.

Anja Finn, legitimerad biomedicinsk analytiker med kandidatexamen i biomedicinsk
laboratorievetenskap och doktorsexamen (PhD) i medicinsk vetenskap samt erfarenhet av
analysarbete med PCR-metoder, intygar bland annat att hela processen avseende en s k
expressanalys kan ta 36 minuter inklusive for- och efterbearbetning av prov, Bilaga 5.

IVO anfor att uppgiften om att en PCR-analys tar 2-3 timmar, vilket ar felaktigt, kommer ifran
Novolab. Novolab kan inte bekrafta detta, men kan konstatera att den tiden mellan provtagning
och fardig analys, inklusive vantetider, ofta uppgar till ca 3 timmar. Som tidigare namnts &r det
troligen en provtagare eller en laboratorieanstalld som svarat pa IVO:s fragor och som endast
kan svara for sin del men inte hela kedjan. Detta kan leda till felaktiga slutsatser.

Vidare har IVO felaktigt utgatt fran att Novolabs laboratorium finns pa Géteborgsvagen 219 i
Alvdngen. | sjilva verket finns laboratoriet p4 samma gatuadress, men i Bohus, sdledes ca 15 km
narmare Goteborg. Korrekt vdg om provenheten ar pa Hisingen ska vara mellan Motorgatan 1,
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Hisingen till Goteborgsvagen 219 i Bohus. Den korrekta strackan tar 16 minuter (18.1 km) och
den felaktiga strickan till Alvingen tar 26 minuter (32.5 km) enligt Google Maps. Detta faktafel
har ytterligare bidragit till IVO:s felaktiga slutsatser. Det anforda framgar av Vagbeskrivning —
faktisk resvag, Bilaga 6.

Pa motsvarande satt ar restiden mellan Varberg och Bohus 1 timme och 8 minuter. Med en
analystid om 34 minuter visas att det utfardade 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 uppgar i snitt till ca 4-6 per dag. Aven
detta bidrar till IVO:s felaktiga slutsatser om "orimliga” tider.

Pastadda brister avseende anmilan av positiva provsvar enligt smittskyddslagen samt

smittsparning (punkten 4.2)

IVO pastar att ansvarig lakare tillika verksamhetsansvarig inte har anmalt positivt provsvar av
covid-19 i enlighet med smittskyddslagen och inte heller utfort smittsparning. Pastaendet
bestrids.

Smittsparning vid positivt provsvar utfors genom att ansvarig lakare inhdmtar och rapporterar
vissa uppgifter som patienten maste lamna: personuppgifter, sannolik smittkalla, sannolika
smittvagar, atgarder lakaren vidtagit for att hindra smittspridning och andra uppgifter av
betydelse for smittskyddet (jfr 2 kap. 6 § smittskyddslagen).

Det ar Folkhdlsomyndigheten som har tagit fram en systemldsning for registrering av
smittsparning, SmiNet. Vid tidpunkten fungerade inte SmiNet tillfredsstallande.

SmiNet startades upp i juli 2021. Syftet ar att det genom SmiNet administreras elektroniska
felanmalningar gallande smittsamma sjukdomar som ar anmalningspliktiga enligt
smittskyddslagen. Vid uppstarten fungerade systemet daligt varvid Karin Tegmark Wisell
patalade att en ny version av programmet maste uppdateras till september 2021. Detta gjorde
att rapportering i SmiNet inte gick att utfora som avsett. SmiNet har dven haft problem med sin
loggning och dagen efter ovan handelse skickade Folkhdlsomyndigheten ut information om hur
problemet skulle atgardas. Harvid hanvisas till Bilaga 7, ”Viktig information om tidigarelagd
driftsattning for SmiNet 3”, i vilken det hanvisas till “med anledning av handelserna kring
SmiNet”.

Novolab skickade darfor in vissa registrerade provsvar manuellt. Det dr uppenbart att tidsfristen
om 1 dygn da inte gar att folja. Det ar vidare oklart om myndigheten har registrerat de inkomna
handlingarnai tid.

Vidare ar lyckad smittsparning beroende av patientens medverkan. Novolabs vardgivare har
kontaktat eller forsokt kontakta samtliga patienter som uppvisat positivt resultat fér covid-19
per telefon for smittsparning och inhamtat uppgifter samt informerat om att
Folkhalsomyndighetens riktlinjer maste foljas, oavsett om patienten uppvisar symptom for
sjukdomen eller inte. Lakaren erbjuder sig daven att kontakta personer som patienten haft
kontakt med. Detta vill patienten dock sjalv ombesorja, typiskt sett.

| intyg, bilaga 3, beskriver Michael Sanatgari bland annat Novolabs rutiner for smittsparning.



53

54

55

56

B.4.

57

58

59

60

61

7 (11)

Av utdrag fran journalanteckningar (maskerad), Bilaga 8, framgar hur atgarderna dokumenterats
och rapporterats vid framgangsrik smittsparning.

Utan information fran patienter tillater inte Folkhdlsomyndighetens system SmiNet att nagon
rapportering om smittsparning sker éverhuvudtaget. Novolab har efterfragat information om
vad man bor gora nar patienter inte kan nas, och har informerats av smittskyddsldkaren om att
det efter viss tid saknas skal att rapportera eftersom smittsparning da inte langre gér nagon
nytta. Novolabs ldkare har som anforts anda rapporterat manuellt.

IVO har pastatt att smittsparning har skett genom hanvisning till 1177. Av journalanteckningarna
framgar dock att smittsparning enligt 3 kap. 4 § smittskyddslagen har utforts da patienterna har
kontaktats och fatt korrekt information samt att det har varit [ampligt att patienten kontaktar
anhoriga och arbetsgivare.

Novolab och ansvarig lakare har hela tiden arbetat i enlighet med regelverket. Nagon risk for att
patienten ska ha erhallit falskt provsvar och pa sa vis bringat fara for andra foreligger inte. | ett
enskilt fall som IVO patalat har ldkaren ringt och meddelat patienten att provsvaret var negativt.
Novolab har konstaterat att vid dessa enstaka tillfallen har det i Webdoc saknats en funktion att
valja pavisad covid-19 och ddarmed har det konstaterats att ett systemfel har forelegat. Webdoc
ar ett journalsystem for vardaktorer och anvands av manga vardaktorer i Sverige. Sa snart
Novolabs vardgivare har kunnat ratta koden i journalanteckningen, har detta gjorts. Detta styrks
dven av det faktum att samma dag, den 27 juni 2021, fanns inte ratt kod att tillga i systemet for
2 patienter. Det bor i det sammanhanget noteras att ratt 6vrig journalanteckning har inforts i
bada fallen.

Pastadda brister avseende vardhygien, provtagning och smittskyddsatgarder (punkten 4.3)

IVO pastar bland annat att Novolab inte har sakerstéllt att anstdlld personal har kunskap om
basal vardhygien, provtagning och smittskyddsatgarder samt att personalen inte har getts ratt
forutsattningar for basal vardhygien da det inte funnits tillgang till rinnande vatten pa vissa
provtagningsenheter.

Pastaendena bestrids. All Novolabs provtagningspersonal dr utbildade underskoterskor,
sjukskoterskor eller distriktskoterskor. Redan har konstateras att personalen har utbildning i
vardhygien.

Novolab har vidare en rad rutiner avseende hygien, provtagning m m pa provtagningsstallen.

e Policy for nyanstéllda, Bilaga 9

e Personalhandbok, Bilaga 10

e Arbetsmiljopolicy, Bilaga 11

e Riktlinjer vid provtagning, Bilaga 12

e Information insidan av bussen, Bilaga 13

Dokumenten finns pa plats pa varje provtagningsenhet.

All ny personal genomgar en tva timmar lang utbildning av vardgivaren, dvs. dr Michael
Sanatgari eller av erfaren skoterska. De forsta tva arbetsdagarna gar den nyanstallde bredvid
erfaren provtagningspersonal. All provtagningspersonal ar fardigutbildade underskoterskor,
sjukskoterskor eller distriktskoterskor.



62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

B.5.

72

73

8 (11)

IVO har haft synpunkter pa utférandet av antigentest pa en provtagningsenhet. Novolab har
talat med berord klinik och kliniken kan inte kdnnas vid detta pastaende att personal inte skulle
veta hur ett antigentest ska utforas.

Personalansvarig har gatt igenom protokollen som har mottagits fran IVO. Angdende pastaendet
om att man utfor nasala proverna precis innanfér nasborren enligt den anstéllde sa var detta ett
satt att forklara att testet inte var ett nasofarynxprov.

Foljer man bruksanvisningen for tester med market Flowflex, sa ar det hégst 2,5 cm, “mindre an
en tum”, som man skall rotera testsvabben i ena nasborren 5 varv, darefter skall man ta nasta
nasborre med samma svabb och rotera dven dar med 5 varv. Saledes hogst 2,5 cm, inte minst
2,5 cm, som IVO anger i sitt beslut (s. 5).

Det anfoérda framgar av anvandningsinstruktion for Flowflex sjalvtest, Bilaga 14.

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

Ovanstaende brist har atgardats.

Vidare har det funnits tillgang till rinnande vatten pa provtagningsenheterna. Enheterna ar alltid
placerade i nara anslutning till rinnande vatten. Exempelvis nar en provenhet (buss) ar placerad
pa en reseterminal, har personal haft tillgang till personalrum med rinnande vatten. | Sverige
finns manga vardbolag som anvander sig av bussar for vaccination och provtagning. Bussarna
placeras sa att det finns tillgang till rinnande vatten. Novolabs personal har haft tillgang till
rinnande vatten.

Vid tillfallet for IVO:s revisionen, den 16 augusti 2021, hade Novolab tre olika
provtagningsbussar (Ale Torg, Stena, Hisingen). Vid den tidpunkten fanns inte rinnande vatten
inne i bussarna. Tillgang till rinnande vatten fanns dock i nara anslutning till bussarna. Innan
verksamheten forbjods hade Novolab rinnande vatten i alla bussar i form av ett campinghandfat
med vattentank och tvalpump.

Novolab konstaterar att provtagningspersonal bade har haft tillgang till vatten och att de har
bytt handskar och spritat handerna efter varje patientbesok.

Det saknas skal att tro att det funnits brister i vardhygienen. | den man brister har funnits i detta
avseende har de avhjalpts.

Pastadda brister avseende férpackning, forvaring och transport av prover till laboratoriet
(punkten 4.4)

IVO pastar om att mat och dryck férvarats tillsammans med prover, vilket Novolab bestrider.
Detta har inte forekommit i nagra av de berérda klinikerna. Nagot bevis for pastaendet har inte
heller presenterats. Det ska harvid framhallas att IVO dokumenterar tillsynsbesék genom bland
annat fotografier och enkelt hade kunnat presentera bevisning for pastaendet, men att sa inte
har skett.

Ytterligare ett missforstand som verkar ha uppstatt ar att IVO héanvisar i sitt Beslut till hemsidan
(www.pcr-reseintyg.se) som tillhor en annan juridisk person. IVO blandar ihop en verksamhet
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som tillhér en annan juridisk person och som inte ingar i Novolabs vardgivaransvar. Det ar viktigt
att IVO utfor inspektion pa ratt verksamhet. IVO namner dven i sitt beslut en annan vardgivare
Rida Estetik AB med eget vardgivaransvar. IVO ar redan den 15 november 2021 informerad om
att avtalet med Rida Estetik var uppsagt den 30 oktober 2021. Enhetschef Daniel Lilja blev
informerad och maste ha tagit en tjdnsteanteckning om detta.

Vidare har IVO Sydvast under juli 2021, inhamtat de delegeringsintyg, Bilaga 15, som visar att en
korrekt delegering enligt regelverket (SOSF 1997:14) har skett. Delegeringsintyg visar att
provtagarna har delegerats ansvar pa korrekt vis. IVO kan pa sa vis utlédsa vilka provtagare som
har kompetens for att ta prover. Det ar saledes oklart varfor IVO nu hanvisar till andra
vardgivare och andra juridiska personer i sitt beslut.

Novolab bestrider IVO:s pastaenden om att prover har férvarats i rumstemperatur. Harvid ska
dock hanvisas till bifogad forskningsrapport, Bilaga 16, av vilken framgar att covid-19-virusets
RNA, som anvands for provtagning, 6verlever upp till 25 dagar i rumstemperatur (se s. 3 i
rapporten). Novolabs PCR-prov ar salivprover och vid sadana tas saliv fran patienten och skickas
for analys. Det finns inget skal for, och inga krav pa, att kyla proverna.

Novolab har anda valt att ha rutinen att halla prov nedkylda i kylboxar. Det kan dock konstateras
att vad IVO pastatt saknar betydelse oaktat detta.

| fraga om pastaenden om Novolabs hantering av avfall framgar av bifogade godsdeklarationer
avseende farligt avfall, Bilaga 17, att hantering skett korrekt.

Sophanteringsfragan har varit otydligt fran borjan men Novolab har atgardat detta och blev lika
Overraskade som andra att en anstalld verkar ha tagit med sig soporna hem da uppgiften
tilldelas till chaufférerna att ta med sig for att lamna dessa till Novolab, som i sin tur lamnades
over till Unilabs for hantering av medicinska avfall.

Novolab aberopar det avtal som tecknades med upphamtning av avfall i enlighet med
regelverket, Bilaga 18.

Pastadd dokumentation i strid med patientdatalagen (punkten 4.5)

IVO har uppgett att det i strid med patientdatalagen saknas dokumentation i form av
patientjournaler for patienter som har provtagits. Pastaendet bestrids.

Journalféring sker i patientjournalsystemet Webdoc. Novolabs vardgivare dr Michael Sanatgari
ar den enda som kan féra journalanteckningar i systemet. Ingen annan har behorighet eller
moijlighet att fora patientjournaler for Novolabs patienter. Om anteckningarna inte ar signerade
i vissa fall ar av mindre betydelse da det ar uppenbart att han dr behandlande ldkare. Novolabs
uppfattning ar dock att vardgivarens namn framgar i journalerna. IVO anfér sjalva i sitt beslut att
den ansvarige lakarens namn framgar i handlingarna.

| 6vrigt hanvisar Novolab till dr Michael Sanatgaris intyg, bilaga 3, och vad som ovan anforts
(punkten 55).
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Avsnittet "ytterligare information”

IVO pastar att det pa hemsidan www.pcr-reseintyg.se vid tidpunkten fanns 13
provtagningsenheter och att IVO bedomde att Novolab var vardgivare for samtliga. Detta &r
felaktigt.

Novolab kanner vidare inte till att det finns obesvarade forfragningar om handlingar fran IVO.
Novolabs bestamda uppfattning ar att de har efterfoljt IVO:s foreldgganden. Novolab har dven
mejlat IVO och efterfragat om de behdver fler handlingar och uppmanat dem att da ta kontakt.

AVSLUTANDE SYNPUNKTER

Som framgar av detta yttrande har IVO inte haft allt relevant underlag for att fatta ett korrekt
beslut. Nar ett flertal allvarliga faktafel nu korrigerats forefaller det uppenbart att nagon fara for
patienters liv eller sdkerhet aldrig forekommit. Som framgar av bilagd information har samtliga
tester analyserats, smittsparning skett och journalanteckningar forts.

De enstaka brister som forekommit av nyanstalld personal har gatt emot utbildning, rutiner och
policy-dokument hos Novolab. Uppféljning har skett. Bristerna ar atgardade. Inte i nagot
avseende har bristerna varit sa allvarliga att det motiverar ett forbud mot att fortsatta
verksamheten.

MUNTLIG BEVISNING

Novolab aberopar vittnesforhor med UIf Lofstrom, operativ chef pa Giddir, som levererat
systemldsningen till Novolab och andra vardgivare. Han ska horas under ed om hur Novolabs
system fungerar och angaende sin tekniska utredning, allt till styrkande av att Novolab har utfort
sin testverksamhet pa ett professionellt satt.

Tel: 0702-67 42 34
Epost: ulf.lofstrom@giddir.com

MALETS FORTSATTA HANDLAGGNING

Novolab hemstéller att forvaltningsratten sa snart som majligt, innan inhibitionsfragan avgors pa
nytt, haller muntlig forhandling i malet. Det material som ges in med denna komplettering till
overklagande ar bade omfattande och i vasentliga delar komplext och behover forklaras for
ratten.

Varje dag som gar lider Novolab betydande ekonomisk irreparabel skada. Bolaget har fatt sdga
upp personal.
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